


Livro Texto




© 2013 Ministério da Satide.

Todos os direitos reservados. E permitida a reprodugio parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que nio seja
para venda ou qualquer fim comercial. Venda proibida. Distribuigdo gratuita. A responsabilidade pelos direitos autorais
de textos e imagens desta obra é da drea técnica. A cole¢io institucional do Ministério da Saide pode ser acessada, na
integra, na Biblioteca Virtual em Satde do Ministério da Satde: <http://www.saude.gov.br/bvs>.

Tiragem: 1? edigdo — 2013 — 10.000 exemplares

Elaboragdo, distribuicdo e informagées:
MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educagio na Saide

Departamento de Gestdao do Trabalho na Saidde
Coordenacio de Acoes Técnicas em Educagio na Sadde
Esplanada dos Ministérios, bloco G, sala 731

CEP: 70058-900 — Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-2303

Site: www.portalsaude.gov.br/sgtes

Coordenagdo:

Maria Auxiliadora Cérdova Christéfaro
Mobnica Sampaio de Carvalho

Mozart Jilio Tabosa Sales

Revisdo Técnica:

Ana Daniela Rezende Pereira Neves
Janete Rodrigues da Silva Nakao
Lanusa Terezinha Gomes Ferreira
Nibia Brelaz Nunes

Coordenagio Editorial:
Bruna da Silva Ferreira
Paula Cristina C. L. de Carvalho da Rosa

Projeto Grdfico, diagramacado, capa e arte-final:
Dino Vinicius Ferreira de Aratjo

Hlustragoes:

Dino Vinicius Ferreira de Aratjo
Eduardo Pinto Grisoni

Flavia Naves Givisiez

Rodrigo de Lima Brito

Sandra Navarro Bresciane

Apoio Financeiro:

Escola de Satide Publica de Minas Gerais - ESP-MG
Organizagdo Pan-Americana de Satide - OPAS

Impresso no Brasil / Printed in Brazil

Editora responsdvel:

MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria-Executiva

Subsecretaria de Assuntos Administrativos
Coordenagio-Geral de Documentagio e Informagio
Coordenagio de Gestao Editorial

SIA, trecho 4, lotes 540/610

CEP: 71200-040, Brasilia/DF

Tels.: (61) 3315-7790/ 3315-7794

Fax: (61) 3233-9558

Site: www.saude.gov.br/editora

E-mail: editora.ms@saude.gov.br

Normalizagdo:
Delano de Aquino Silva

Revisdo:
Eveline de Assis
Khamila Silva

Supervisdo editorial:
Débora Flaescher

Ficha Catalogrifica

Brasil. Ministério da Sadde. Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacio na Satide. Departamento de Gestio do

Trabalho na Saude.

Técnico em hemoterapia: livro texto / Ministério da Saide, Secretaria de Gestio do Trabalho e da Educagio na
Sadde, Departamento de Gestdo da Educacio na Satide — Brasilia : Ministério da Sadde, 2013.

292 p. : il.

ISBN 978-85-334-1988-9

1. Hemoterapia. 2. Coleta de Sangue. 3. Doacio de sangue. 4. Hemocentro. 1. Titulo.

CDU 615.38

Catalogagio na fonte — Coordenagio-Geral de Documentagio e Informagio — Editora MS — OS 2013/0211

Titulos para indexacdo:
Em inglés: Technician in hemotherapy: textbook
Em espanhol: Técnico en hemoterapia: libro texto



Sumario

APTESENTACAD cuuuiiiieiiertreteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaasasesssanassssssrnereeeeeeeeeeeeeeeeeaaannns 5

Cendrio Politico, Social e Cultural da Hemoterapia no Brasil ...................... 7
Divaldo de Almeida Sampaio

Hemoterapia e os Cuidados com 0 Meio Ambiente .......ccceeeeeevuveerenueeennnne 19
Cldudia Spegiorin Vicente
Léa Mara 'Tosi Soussumi

Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados no Brasil..... 37
Danila Augusta Accioly Varella Barca

Promogio da Doacdo Voluntéria de Sangue e de Medula Ossea................. 47
Deise Vicente Oliveira Veloso

Dind Pinheiro

Rosane Suely May Rodrigues

Roseli de Lourdes Sandrin Borges

Selecio de Doadores de SangUe ......ccuveeeieiiieeieiiieeerieeeeeee e e eee e 57
Eugénia Maria Ammorim Ubiali

Coleta de Sangue Total e Reacbes Adversas a Doacdo de Sangue Total....... 69
Oranice Ferreira

Reagoes Adversas a Doagio de Sangue Total.......oevveeieeiiniiieinniieeiiniieennne 83
Karen de Lima Prata

Coleta de Hemocomponentes e Reacoes Adversas a Doagdo por Aférese... 93
Luciana Maria de Barros Carlos

Producio, Armazenamento, Distribui¢do e Transporte de
HemoCOMPONENTES ....coevviiiiiiiiiiiiiiiiccceiieee ettt eeeeeeeee 103

Alessandro Moreira Ferreira



Controle da Qualidade dos Componentes do Sangue ........ccceccveeeeecuveennnns 123
Andréa Fernanda Origa
Maria Angela Pignata Ottoboni

Imuno-Hematologia do Doador e do Receptor.......cecuuviiieiiinnciniieeeeeinnnns 143
Maria Lourdes Barjas-Castro

Controle de Qualidade de Reagentes em Imuno-Hematologia.................. 171
Eugénia Maria Amorim Ubiali

Marcelo Addas Carvalho

Shirley Castilho

Triagem Laboratorial para Doengas Transmissiveis por Transfusio........... 187
Fernando Valadares Basques

Controle da Qualidade de Reagentes e Insumos e Gestao do Processo
de Testagem para Doencas Transmissiveis por Transfusao ...........ccceeuueeee.. 197

Fernando Valadares Basques

Cuidados PeritransfuSIONaIS ceeuue.eeeeuneeeenererenerereneeeereereerneseesnsesesnneesesenes 205
Oranice Ferreira

Reacdes Transfusionais Imediatas e Tardias........eeeeeeeeccvveeeeeeeeccinieeeeeeennnns 217
Youko Nukui
Uso Racional do Sangue e Sangria Terapéutica........ceeeeeeevuvreeeeeeesccneneeennn. 227

Marcelo Addas Carvalho

Células-Tronco Hematopoéticas — Terapia Celular.........ccceeevevveeiininennnns 245
Gil Cunha De Santis
Gestdo da Informagido na Hemoterapia ...ccvveeeeeeeeeeivieeeeeissiiineeeeeeessnnne 255

Bdrbara de Jesus Simoes
Danila Augusta Accioly Varella Barca

Gestdo e Planejamento dos Servigos de Hemoterapia.......ccccuvveeeereeennnnnen. 267
Junia Guimardes Mourdo Cioffi

Gestao da Qualidade em Servicos de Hemoterapia......ccceeeecuvveeeeeeeeennnnnee. 277
Ana Paula Rocha Diniz Zanelli



Apresentacao

A Secretaria de Gestao do Trabalho e da Educacdo na Saide (SGTES) do
Ministério da Satde (MS), por meio da Coordenagio-Geral de Acoes Técnicas
em Educagio na Satde do Departamento de Gestao da Educagio na Satde
(DEGES), desenvolve politicas e programas com o propésito finalistico de
ordenar recursos humanos para a Satide, como determina o art. 200 da Cons-
tituicdo Federal e, nesta perspectiva:

* Atender ao que dispde a Lei n® 8.080/90, especificamente no seu art. 6°;

* Contribuir para a adequada formacgio, alocacio, qualificacado dos
profissionais e valorizagio e democratizagio das relacdes do trabalho;

* Ampliar as oportunidades de formagio profissional e de qualificacio

técnica para trabalhadores do nivel médio, tendo como propdsito a
qualidade das Redes de Atengido a Satde do SUS;

* Consolidar, nos planos politico, pedagégico e administrativo, as Es-
colas Técnicas do SUS (ETSUS).

A efetividade, o atendimento oportuno e a qualidade dos servicos de sad-
de guardam intrinseca relacio com a formagio e a qualificagao profissional.
Portanto, é imprescindivel que os acordos e respectivos contratos de colabora-
¢ao entre os entes federativos, objetivando a organizagio da Rede de Atencdo
a Satde, assegurem recursos para o cumprimento e efetivacio dos processos
de formagio e de qualificagio técnica para o grupo de trabalhadores, profis-
sionais que formam o maior segmento da forca de trabalho da 4drea da Satde,
os técnicos de nivel médio.

A efetivagio dos objetivos do Programa de Formagio de Profissionais de
Nivel Médio para a Satade (Profaps) implica a defini¢ao de diretrizes e priori-
dades para a drea de formagao profissional e de qualificagio técnica com foco
nos trabalhadores de nivel médio do SUS.

Entre as prioridades estd a formagio do técnico em Hemoterapia. Para
tanto, foi definido plano de trabalho cuja execugio resultou no estabelecimen-
to das “Diretrizes e OrientagOes para a Formacio”, fundamentadas nas dire-
trizes e principios das politicas nacionais da Educacio e da Sadde, publicadas
em 2011.
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Nessa linha, a SGTES/DEGES investiu na aquisi¢ao e produgio de recursos
e material didatico especifico para os cursos de formagio profissional técnica,
prioritdrios no Profaps e que estdo sendo desenvolvidos pelas Escolas Técnicas
do SUS.

Para o curso técnico em hemoterapia, a Coordenacio-Geral de Agoes
Técnicas em Educagio na Saide, com as ETSUS e especialistas da drea, definiu
e coordenou o processo de elaboracio e producdo de material didatico especi-
fico, o que traduz a relevincia da formacao profissional técnica de nivel médio
na Politica Nacional de Satde.

Tendo como referéncia as diretrizes para a formagio do técnico em he-
moterapia, seguramente, é base tanto para a elaboracio e defini¢ao do projeto
politico-pedagégico como para o desenvolvimento do curso.

O propésito de definir um kit basico de apoio bibliografico para o Curso
Técnico em Hemoterapia incluiu: a aquisicio de alguns titulos e a producao
deste caderno-texto.

Apoiar o desenvolvimento do curso é o foco especifico, contudo se tem
como expectativa que a produgio e edi¢io deste caderno corrobore para am-
pliar o potencial de articulagio das ETSUS com as Redes de Atengio a Saide e,
a partir desta base, consolidar as escolas como rede de exceléncia na formagio
profissional e na qualificagio técnica do nivel médio na drea da Sadde.

Nessa perspectiva, fundamentada nos principios das politicas de Saude,
de Educacio e da Regulagio do Trabalho, a SGTES/DEGES desenvolve a orde-
nacdo dos recursos humanos para a Saide como processo essencial 2 melhoria
da qualidade dos servicos prestados pelas Redes de Atengido a Satde do SUS.

Secretaria de Gestido do Trabalho e da Educacdo na Saude
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Cenario Politico, Social e Cultural
da Hemoterapia no Brasil

Divaldo de Almeida Sampaio'

Limites historicos da hemoterapia

O sangue sempre teve importincia destacada na histéria da medicina.
O seu uso, com finalidade terapéutica, foi empregado pelo homem h4 muitos
séculos. Sabe-se que os antigos se banhavam ou bebiam sangue de pessoas ou
de animais, com variados objetivos, acreditando, sobretudo, que assim fazen-
do poderiam curar certas doengas ou fortalecer o seu organismo. Essa prética
caracterizava o periodo pré-histérico da transfusao no mundo.

Com o passar do tempo, surgiu a descri¢ao da circula¢do sanguinea e do
funcionamento do coragio, por Harvey, médico inglés, que possibilitou o uso
de injegoes intravenosas de medicamentos e, também, de sangue, na veia dos
pacientes, em consequéncia de sua descoberta. Nascia o periodo pré-cientifico
da transfusio e os primeiros procedimentos empregavam sangue de animais.

Vivia-se o século XVII e o sangue humano passava a ser utilizado no
lugar do sangue animal. Grande parte das transfusbes ndo trazia beneficios
para os doentes, muitos com piora do quadro e, as vezes, até a morte imediata
do receptor. Era o desconhecimento da existéncia dos grupos sanguineos e
do fendmeno da compatibilidade entre os mesmos grupos. Porém, em alguns
casos, o doente tolerava bem o sangue transfundido e recuperava-se da enfer-
midade, situagdes bem mais raras.

Também nessa época o sangue ainda nido era armazenado porque nao se
conhecia os anticoagulantes. As transfusdes causavam muitas mortes e a sua
prética terminou sendo proibida na Europa durante longo tempo, ficando no
esquecimento até o inicio do século XIX. A partir desse periodo, ji no ano
de 1818, considera-se a fase cientifica da hemoterapia, quando se postulou
que somente o sangue de humanos poderia ser utilizado em humanos e que a

' Professor adjunto de Hematologia, Departamento de Clinica Médica, Universidade de Pernambuco,

presidente da Fundagcdo Hemope.
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transfusiao de sangue fresco serviria para corrigir a tendéncia de sangramento
em pacientes hemofilicos. Também nesse século ocorreram virias tentativas
de se obter produtos substitutos do sangue, culminando com a descoberta do
soro fisioldgico.

O século XX inicia-se com a descri¢io dos grupos sanguineos do sistema
ABO, pelo pesquisador austriaco Karl Landsteiner, em 1900, que passou a expli-
car a razdo do surgimento de certas reacOes graves e até da morte de pacientes
apos receber uma transfusio. Quarenta anos depois, 1940, Landsteiner e Wiener
anunciaram a descoberta do fator Rh, acontecimento de elevada importancia
para a imuno-hematologia e que complementou o entendimento sobre a in-
compatibilidade entre os diversos sangues humanos. A partir dai foi possivel
introduzir os testes de compatibilidade, conferindo bases consideradas cienti-
ficas as transfusoes de sangue. Outras descobertas aconteceram nesse século,
considerado o periodo cientifico da hemoterapia, como o advento de seringas,
tubos especificos e o uso do citrato de s6dio, empregado como anticoagulan-
te, o que veio permitir a estocagem do sangue. Dessa forma, foi possivel usar
o produto em socorro de combatentes na I Guerra Mundial. Posteriormente,
com o desenvolvimento de novos produtos anticoagulantes, como o 4cido ci-
trico, citrato e destrose (ACD), por Loutit e Mollinson, em 1943, e de frascos
de vidro especificos, foi possivel que os chamados bancos de sangue pudessem
enviar sangue, colhido na América e na Europa, para abastecer os hospitais de
campanha durante a II Guerra Mundial.

Com o passar do tempo, novos conhecimentos continuaram a ocorrer
em prol do desenvolvimento da hemoterapia no mundo, como as técnicas de
fracionamento plasmético, o surgimento das bolsas plasticas especificas, em
substitui¢do aos frascos de vidro, processadores celulares para aférese, novos
produtos e solugdes de preservagio, novas técnicas de compatibilidade, o lan-
camento no mercado de maquinas fracionadoras do sangue, o surgimento da
hemoterapia seletiva etc. Por sua vez, a transfusdo de sangue generalizou-se,
tornando-se rotina nos hospitais, sendo uma pratica fundamental para salvar
vidas, permitindo o surgimento e a organizacio de sistemas de doagio de san-
gue nos paises desenvolvidos, habituados a prética da doagdo como esforgo
de guerra, calcada na doagio altruista e ndo remunerada, ainda fruto da soli-
dariedade e da benevoléncia dos cidaddos. Paises como a Franga, a Holanda,
a Inglaterra e muitos outros obtiveram sucesso com o modelo da doagio nio
remunerada, caracterizando-os como paises autossuficientes em sangue, muitos
dos quais chegando a dispor de quantidade excedente do produto. O século
XXI trouxe avangos significativos, com a tecnologia de cultura de células, a
biologia molecular, desenvolvimento de modernos testes de triagem sanguinea,
a terapia génica, a engenharia tecidual, os bancos de sangue de cordio umbi-
lical e placentérios e a continua busca pelos produtos substitutos de hemadcias.
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A hemoterapia no Brasil

Origem

Embora seja enfatizado que a década de 1940 representou, efetivamente,
o inicio da hemoterapia no Brasil, sabe-se que na década anterior ja existiam,
no Pais, varios servicos de transfusio, destacando-se o Servico de Transfusio
de Sangue do Rio de Janeiro, em 1933, fundado por um grupo de médicos,
liderados por Nestor Rosa Martins. O referido servigo alcangou éxito com
relagio as transfusdes de sangue por ele realizadas e o sucesso do empreen-
dimento fez surgir, em 1937, servigos semelhantes em Minas Gerais, Bahia e
Pernambuco.

De fato, a hemoterapia brasileira somente veio a caracterizar-se como
especialidade médica na década de 1940, quando surgiu o primeiro Banco de
Sangue do Pais, em 1941, no Instituto Fernandes Figueira, no Rio de Janeiro,
ligado ao esfor¢o de guerra. Em 1942, foram fundados dois outros servicos
no Brasil: o Banco de Sangue da Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre,
no Rio Grande do Sul, e o Banco de Sangue do Pronto-Socorro do Recife,
em Pernambuco. No ano seguinte, 1943, a Universidade de Sao Paulo cria o
Banco de Sangue do Hospital das Clinicas. Ja em 1944, no Rio de Janeiro, foi
inaugurado o Banco de Sangue do Distrito Federal.

Dois eventos importantes para o fortalecimento da hemoterapia brasilei-
ra ocorreram na década de 1940: a) o 1° Congresso Paulista de Hemoterapia,
em 1949, presidido por Carlos da Silva Lacaz, que congregou profissionais de
varios estados da Federagio, os quais, no ano seguinte, fundaram a Sociedade
Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, e b) também em 1949 foi criada a
Associagiao de Doadores Voluntarios de Sangue do Rio de Janeiro, que veio a
transformar-se em entidade nacional. A associagio era contraria ao pagamento
pela doacdo de sangue, pratica ja adotada pelos bancos de sangue existentes,
por defender a ideia do sangue doado como expressio de altruismo e ndo
como uma fonte de lucro. Foi com a promulgacido da Lei Federal n°1.075,
de 27 de margo de 1950 — a tnica lei referente ao sangue até 1964 —, que a
questdo da doacido de sangue comecou a ser tratada pelo governo, na tentativa
de incentivar o ato da doag¢io voluntéria, abonava-se um dia de trabalho ao
funciondrio publico que doasse voluntariamente o seu sangue a qualquer
institui¢io estatal ou paraestatal. Nos casos de doadores voluntirios, nio
ligados ao servigo publico, o reconhecimento era a sua inclusdo entre aqueles
brasileiros que prestam servigos relevantes a nagao. Dessa forma, o espirito da
lei j4 indicava que a provisio de sangue, para transfuses no Brasil, deveria
ser de natureza altruista e de responsabilidade da comunidade. Ou seja: sem
saber quem sdo os receptores e sem uma compensacao financeira direta, aque-
les que podem, devem doar sangue para aqueles que precisam, contribuindo,
portanto, para que o ato da doag¢io seja um componente altruista em qualquer
sistema hemoterdpico. Nesse sentido, a dispensa do trabalho, prevista na lei
de 1950, constituiu o primeiro gesto de preocupacio oficial com o doador e
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com o incentivo a doagio voluntdria de sangue no Brasil. Fazia-se também, ja
naquela época, a distin¢ao entre servigos publicos e privados, e entre doacdo
remunerada e sua contrapartida, a doagio voluntaria. E importante registrar
que a dispensa do trabalho podia ser considerada como forma de pagamento
para o doador, visto como alguém ndo mais altruista, mas aquele individuo
que doa o seu sangue em troca de receber vantagem.

Em que pese o esfor¢o pela doacao nao remunerada, os bancos de san-
gue privados, da época, e até mesmo boa parte dos bancos de sangue publicos,
optavam pela doacdo remunerada. O pagamento tornava-se fator responsavel
pelo aumento do nimero de pessoas que procuravam os bancos de sangue
para fazer sua doagio e os bancos de sangue privados tornavam-se, também,
cada vez mais numerosos. Era comum encontrar nas filas de doacao de sangue,
os mendigos, os alcodlatras, pessoas anémicas e pessoas fragilizadas, de uma
maneira geral.

Os bancos de sangue, publicos e privados, tinham estrutura precaria,
faltava planejamento; a maioria nio tinha orientagio técnica eficiente, fun-
cionando isoladamente, ndo parecendo haver consciéncia da necessidade de
uma politica articulada para o setor. O interesse dos governos, até entdo, seja
municipal, estadual ou federal, restringia-se aos servigos que instalavam, agin-
do isoladamente, sem integragio, faltando a concepcio de que as atividades
de coleta e transfusdo deveriam constituir um setor especifico do conjunto de
servicos de sadde.

A hemoterapia era uma atividade restrita, tida como acessoéria e vincula-
da a prontos-socorros e santas casas, sem regulamentagio, sem normas legais,
funcionando sem qualquer controle. Na auséncia de fiscalizagio, o sangue
tornava-se um negdcio lucrativo, comprado a preco baixo e repassado a hos-
pitais e empresas multinacionais, que aproveitavam o plasma para a producao
de albumina, a precos bem elevados.

Comissao Nacional de Hemoterapia

As mudangas politicas ocorridas no Pafs, no ano de 1964, marcaram o
setor hemoterdipico brasileiro, trazendo o despertar do governo para a neces-
sidade de se estabelecer os primeiros passos na dire¢ao de criar uma politica
de coordenagio das atividades hemoterépicas, considerando o sangue como
questdo de seguranca nacional. O Decreto Presidencial n° 54.954, de 16 de
outubro de 1964, levou o Ministério da Saide a criar um grupo de trabalho
destinado a estudar e a propor a nova legislacdo disciplinadora da hemoterapia
brasileira e instituiu, em 1965, a Comissido Nacional de Hemoterapia (CNH).
A Lei n°4.701, de 28 de junho de 1965, a primeira lei dispondo sobre o exer-
cicio da atividade hemoterépica, fixou as competéncias da CNH e estabeleceu
a Politica Nacional de Sangue que tinha, entre suas finalidades, organizar a dis-
tribui¢ao do sangue, a doagio voluntéria, a prote¢io ao doador e ao receptor,
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disciplinar a atividade industrial, incentivar a pesquisa e estimular a formagio
de recursos humanos. Em 1967, pelo Decreto n° 211, de 27 de fevereiro, o
Ministério, atendendo a orientagio da Comissio, instituiu a obrigatoriedade
de registro dos servigos de hemoterapia, visando sanear a atividade e recolher
dados sobre o setor.

A despeito de seu estado como 6rgio permanente do Ministério da Sad-
de, e de ter a referida Comissio expedido importantes normas, poucos re-
sultados foram alcangados para disciplinar o comércio de sangue e derivados
e eliminar a baixa qualidade dos servigos do setor. Os pedidos de registro
de funcionamento dos servicos perdiam-se nas instincias burocriticas e nem
sequer eram catalogados, revelando a faléncia da ideia de disciplinamento
do setor por meio de uma atividade normativa e fiscalizadora. E importante
registrar que em 1967 foi criada a politica de compra de servicos de satde
pela previdéncia social unificada — Instituto Nacional de Previdéncia Social
(INPS) depois Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(Inamps) —, com efeitos diretos sobre o mercado de servicos de hemoterapia,
que favoreceu o aumento de pequenos bancos de sangue particulares. Essa
politica consistia na remuneracdo pelo fornecimento do sangue utilizado nos
seus proprios hospitais, como nos hospitais da rede particular contratada.

Diante do quadro instalado, em 1969, a CNH solicitou 4 Organizagio
Mundial da Saide (OMS) a vinda ao Brasil de um consultor para realizar um
levantamento da situacio da hemoterapia praticada no Pais e propor medidas
corretivas. Foi encaminhado o professor Piérre Cazal, que visitou Sao Paulo,
Rio de Janeiro, Belo Horizonte, Brasilia e Salvador, retratando fielmente o
estado precirio da hemoterapia brasileira, salientando trés principais proble-
mas: a) multiplicidade de pequenos servicos hemoteripicos, geralmente des-
providos de meios e trabalhando sem coordenagio; b) comercializacio do
sangue humano e a utiliza¢io de doadores remunerados; ¢) propor¢io muito
pequena de doadores voluntirios, em virtude de falta de propaganda e de
recursos para a coleta. Além dos bancos de sangue, Piérre Cazal identificou
mais duas categorias de servi¢os de hemoterapia, funcionando descoordena-
damente em cada cidade visitada: servicos de coleta e laboratérios industriais.
Os servigos de coleta tinham como objetivo a realizacdo de coleta de sangue
em doadores voluntirios ndo remunerados, nos hospitais, utilizando equipes
méveis, enquanto que os laboratérios industriais eram todos privados e obti-
nham o plasma dos bancos de sangue para produzir albumina, gamaglobulina
e fibrinogénio.

O Relatério Cazal ponderou ser insuficiente contar apenas com essa ati-
vidade normativa para sanar os problemas do setor, propondo medidas de
intervengio direta. A atividade da CNH continuou, porém, nos mesmos mol-
des, e suas prerrogativas foram pouco a pouco diminuidas, até que, em 1976,
quando houve a reforma no Ministério da Satde, foram extintas as Comissoes
Nacionais. Estas foram substituidas por Camaras Técnicas no Conselho Naci-
onal de Saude, entre as quais a CNH, que em 1978 passou a denominar-se Ca-
mara Técnica de Hemoterapia, com funcbes apenas normativas e consultivas.
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Em 11 de fevereiro de 1980, foi substituida, na conducao da Politica do San-
gue, pela Portaria Interministerial (Ministério da Satide e Ministério da Previ-
déncia e Assisténcia Social) n° 02, pela Comissio de Articulagio Comissiao de
Medicamento Ceme-Fiocruz (Comart), composta da Fundagao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e da Central de Medicamentos (Ceme) —, encarregada de planejar
e implantar o Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados (Pr6-Sangue),
com as diretrizes especificas de nao permitir a comercializagao do sangue, pro-
mover a universalizagio do atendimento e promover a garantia da qualidade
de servigos.

Em 1977, é inaugurado, pelo governo de Pernambuco, o primeiro He-
mocentro brasileiro, o Centro de Hematologia e Hemoterapia de Pernambu-
co (Hemope), concebido de acordo com o modelo dos centros franceses de
hemoterapia e posto em operacdo, seguindo as especificidades da realidade
brasileira, que veio servir como base para a criacio do Pré-Sangue.

Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados — Pr6-Sangue

Criado pela Portaria Interministerial n° 07, de 30 de abril de 1980, dos
ministros da Satide e da Previdéncia e Assisténcia Social, na qualidade de Pro-
grama Especial, o Pré-Sangue representou a primeira agio direta e coorde-
nada para o setor por parte do governo e passou a ser dirigido por uma Co-
ordenacdo Técnica, subordinada a Secretaria-Geral do Ministério da Satde,
sediada, inicialmente, na Fiocruz e, posteriormente, no Hemope. Tinha como
objetivos: a) implantar e sistematizar uma rede de unidades executoras (22
hemocentros); b) adotar, sistematicamente, a pratica da doagido voluntéria
nio remunerada do sangue; ¢) implantar meios de assegurar a manutencio
dos hemocentros; d) incentivar o desenvolvimento de tecnologia nacional;
e) promover o ensino e a pesquisa cientifica relacionados com o sangue e seus
produtos; f) assegurar a qualidade dos produtos hemoterapicos, exercendo de
forma global e rigorosa a fiscalizagido da atividade; g) regularizar a distribui-
¢ao e a utilizagdo do sangue e hemoderivados; h) criar veiculo de divulgaciao
(hemoinformativo) para distribui¢io em nivel nacional.

A Cooperacdo Técnica com a Francga, na drea do sangue, iniciada em
1962, em Pernambuco, voltada para a capacitagio técnico-cientifica dos pro-
fissionais do Hemope, foi intensificada a partir de 1980, com a criacio do Pré-
Sangue, que passou a selecionar e a enviar, para a Franga, técnicos vinculados
aos novos hemocentros implantados no Pafs, para capacitagio nas fungoes que
iriam desempenhar ap6s o treinamento. O Pré-Sangue estabeleceu uma orde-
nacdo do Sistema Hemoterdpico do Brasil, criando a rede de hemocentros nas
principais cidades brasileiras, para executar a politica nacional do sangue nas
unidades federadas. Com a implantagio das A¢oes Integradas de Satude (AIS),
os hemocentros, como unidades executoras vinculadas as secretarias estaduais
de Satide ou as universidades, deveriam constituir-se em servigos especializa-
dos de nivel tercidrio ou quaterndrio, na organiza¢io dos Sistemas Estaduais
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de Sadde, garantindo a prestagdo de servigos, a referéncia e a contrarrefe-
réncia dos usudrios na drea de Hemoterapia e Hematologia. Previa-se, por
parte dos hemocentros, a prestagao direta de servigos a uma clientela univer-
salizada, devendo atender, prioritariamente, a rede publica, ou seja, unidades
pertencentes ao Ministério da Satde, servigos préprios do Inamps, unidades
das secretarias estaduais e municipais e hospitais universitarios, seguindo-se o
atendimento as entidades filantrépicas e, por dltimo, ao setor privado contra-
tado ou nao pelo Inamps.

Em 1986, ocorreu a 82 Conferéncia Nacional de Saiide, em Brasilia. En-
tre os inimeros temas debatidos, o sangue e seus derivados foram considera-
dos importantes indicadores de satide e, por isso, merecedores de debates es-
pecificos, os quais ocorreram em intimeras conferéncias estaduais. Nos termos
das deliberacdes relativas a uma Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados
(Planashe), a referida Conferéncia propds, como objetivos da Politica Nacio-
nal do Sangue: fortalecer e ampliar a rede de hemocentros, conscientizar o
cidaddo para a doagio voluntiria de sangue, formar recursos humanos, de-
senvolver novas tecnologias e promover o controle de qualidade e a vigilancia
sanitdria. O Pré-Sangue passa de Programa Especial, do Ministério da Satde,
para atividade permanente, pela Portaria MS/GM n° 300, de 17 de junho de
1986, integrando a estrutura da Secretaria Nacional de Programas Especiais
de Satide (SNPES), desligando-se do Hemope. A partir dai constitui-se a Di-
visio Nacional de Sangue e Hemoderivados (DINASHE), com defini¢io de
recursos or¢amentarios para a consolidagio dos hemocentros coordenadores
e a expansio da rede de hemocentros.

Desafios para a implantacio da Hemorrede e do Planashe

O surgimento da Aids, na década de 1980, afetou consideravelmente a
situagdo da hemoterapia brasileira. O grande nimero de casos de contamina-
¢ao pelo virus de imunodeficiéncia humana (HIV) devido a transfusoes reper-
cutiu na sociedade, o que levou as personalidades, como o escritor Henfil e
o seu irmdo Betinho, a liderarem o movimento contra a condigido de grande
dano da hemoterapia no Brasil. Os constituintes terminaram por incluir o
artigo 199 da Constitui¢io Federal, promulgada em 1988, proibindo toda e
qualquer forma de comercializagcao do sangue ou de seus derivados.

A Constituigao de 1988 deu um importante passo na garantia do direito
a satde, com a criacdo do Sistema Unico de Satde (SUS). Somente em 2001,
o artigo 199 é regulamentado pela Lei n° 10.205, estabelecendo a proibi¢io
da doagio gratificada de sangue e admitindo a remuneragio dos servigos por
meio da cobertura de custos de processamento. A regulamentagio desse pa-
ragrafo foi motivo de infindaveis e acirradas discussGes na coordenacio do
programa, no seio da hemorrede, com hemoterapeutas e hematologistas bra-
sileiros, na sociedade civil e no Congresso Nacional.
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Em que pese o reconhecimento dos méritos do Pr6-Sangue, houve de-
mora na implantagio da hemorrede publica, passados oito anos do inicio do
programa, o que levou o Ministério da Satde a langar o Planashe, em con-
sequéncia da Lei n° 7.649, sancionada pela Presidéncia da Repuablica em 25 de
janeiro de 1988, estabelecendo o periodo de 1988 — 1991 para a consolidagao
do Sistema Nacional de Sangue ¢ Hemoderivados (SINASHE). Essa iniciativa
constitui a manifestacio politica mais vigorosa do Estado em defesa das con-
digoes sanitarias da sociedade civil, no periodo. O objetivo geral do Planashe
era o de

assegurar que o sangue e seus derivados, usado para
fins terapéuticos, nio se constituird em veiculo de
patologias nem serd objeto de interesses mercantis,
sendo dever do Estado estabelecer as condi¢oes ins-
titucionais indispensaveis as agdes cooperativas dos
setores publico e privado no concernente ao dis-
posto na legislacao, a aplicacdo de conhecimentos
cientificos e tecnolégicos atualizados e a criacdo e
gestdo do sistema nacional de sangue e hemoderiva-
dos (BRASIL, 1988, p. 7).

As acbes programaticas do Planashe foram agrupadas em nove progra-
mas especificos quais sejam: 1 — Programa de Expansio da Rede Técnica do
Sistema Nacional de Sangue e Hemoderivados; 2 — Programa de Controle
da Aids transfusional e demais Patologias Transfusionais; 3 — Programa de
Treinamento e Desenvolvimento de Recursos Humanos; 4 — Programa de De-
senvolvimento Institucional e de Modernizagio Administrativa; 5 — Programa
de Apoio a Fiscalizagio e ao Controle de Qualidade de Servicos e Produtos
Hemoterdpicos; 6 — Programa de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico;
7 — Programa de Produgio de Hemoterdpicos e Insumos Estratégicos; 8 —
Programa de Educagio Sanitiria e Comunicagio Social; e 9 — Programa de
Atendimento a Hemofilia e a outras Patologias Hematolégicas.

Em 1990, o Congresso Nacional aprovou a Lei Organica da Satde que
detalha o funcionamento do SUS, sendo que o Ministério da Sadde, na déca-
da de 1990, promoveu diversas mudangas de reordenagio politico-normati-
va-estrutural na 4drea do sangue e hemoderivados. Assim é que, em 1991, a
DINASHE transforma-se em Coordenagio de Sangue e Hemoderivados (Cosah).
A Coordenagio institui, em 1995, para o periodo de 1996 — 1998, o Progra-
ma de Interiorizagio da Hemorrede Pablica. Em 1998, passa a ser geréncia
de Projetos de Sangue e Hemoderivados. Nesse ano, é langado o programa
vitorioso, conhecido como Metas Mobilizadoras Nacionais do Setor Satde,
“Sangue com Garantia de Qualidade em todo o seu Processo até 2003, marco
da hemoterapia, que estabeleceu 12 metas e assegurou um grande impulso na
qualidade dos servicos de sangue do Pais. No ano de 1999, a geréncia é trans-
ferida para o Ambito da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (Anvisa),
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passando a chamar-se Geréncia-Geral de Sangue e Hemoderivados (GGSH).
Ja no ambito da Anvisa, em 2000, passou a Geréncia-Geral de Sangue, outros
Tecidos e Orgaos (GGSTO). Retorna ao Ambito do Ministério da Satde, em
2004, para a Secretaria de Atencdo a Saide, do Departamento de Atencdo
Especializada, chamando-se Coordenagio-Geral de Sangue e Hemoderivados
(CGSH), permanecendo na Anvisa o Programa de Vigilancia Sanitiria do San-
gue (PVSS).

No periodo de 2004 a 2007, a CGSH estabeleceu metas globais e agoes
estratégicas visando qualificar, humanizar e ampliar a atenc¢io aos portadores
de coagulopatias e hemoglobinopatias, qualificar a gestio do Sinashe, qualifi-
car os instrumentos de controle e a avalia¢do, incrementar a cobertura hemo-
terdpica aos leitos SUS e implantar a Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia (Hemobras). Em 2 de dezembro de 2004, foi sancionada, pela
Presidéncia da Republica, a Lei n° 10.972, autorizando a criagio da Hemobras
como empresa publica, vinculada ao Ministério da Satde, que terd a fungdo
de garantir aos pacientes do SUS, o fornecimento de medicamentos hemode-
rivados ou produzidos por biotecnologia. Em 2008, a CGSH, com vistas ao
fortalecimento das acbes da atengao hemoterdpica e da atengdo hematoldgica,
priorizou, para o periodo de 2008 a 2011, trés linhas de atuacido de gestdo
para a consolidacdo da Planashe: a) qualificagio dos servigos de hemoterapia
em que, com o apoio técnico da prépria hemorrede, sdo realizadas visitas
técnicas qualificadas aos servigos de hemoterapia para avaliagio de processos
técnico-gerenciais e com vistas ao aperfeicoamento do processo de gestio; b)
gestio da informacdo, para subsidiar o Ministério da Saide no processo de
gestdo, promovendo a integracdo dos dados e informagoes de interesse da
hemorrede, e disponibilizando-os de forma sistemadtica; ¢) melhoria do pro-
cesso de gestdo interna, que tem por objetivo a reestruturagio do processo
interno de trabalho da CGSH. Vale destacar que os Programas de Avaliacdo
Externa da Qualidade em Servicos de Hemoterapia (AEQ), em sorologia e
imuno-hematologia, foram implantados e coordenados pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no periodo de 2001 a 2009 e a partir de
2010 estdo sob responsabilidade da CGSH do Ministério da Satde, estando
alinhados com o eixo prioritario de gestio “Gestdo da Qualidade em Servicos
de Hemoterapia”.

Perspectivas da hemoterapia brasileira

A melhoria da assisténcia hemoterdpica no Pais decorreu de vérios fato-
res, entre os quais destacamos o investimento na infraestrutura, a melhoria na
qualidade dos insumos disponiveis atualmente e a disponibilidade de técnicas
mais modernas, em uso na hemorrede.

Percebe-se que a legislacio e a regulamentagio das normas técnicas, a
partir de leis, decretos, resolucdes etc., fortaleceram o Programa Nacional do
Sangue (Planashe, Meta Mobilizadora, das Cooperacdes Internacionais etc.)
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e esforcos conjuntos representaram avancos do Ministério da Sadde, desde a
origem do Programa. A hemoterapia brasileira tem sido norteada pela edigao
de resolugoes e portarias de cunho sanitdrio e técnico a fim de dar suporte
as atividades hemoterapicas no Pais. Atualmente, estio vigentes a Resolucio
de Diretoria Colegiada da Anvisa n° 57, de 16 de dezembro de 2010, que
“Determina o Regulamento Sanitdrio para Servicos que desenvolvem ativi-
dades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e componentes e
procedimentos transfusionais” e a Portaria MS/GM n° 1.353, de 13 de junho
de 2011, que “Aprova o Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapi-
cos” (BRASIL, 2010a). Na terapia celular encontra-se em vigor a Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 56, de 16 de dezembro de 2010, que
“Dispde sobre o regulamento técnico para o funcionamento dos laboratérios
de processamento de células progenitoras hematopoéticas (CPH) provenien-
tes de medula Gssea e sangue periférico e bancos de sangue de corddo umbi-
lical e placentirio, para finalidade de transplante convencional e da outras
providéncias” (BRASIL, 2010b).

H4 um novo cendrio desafiador para a hemorrede, focado, principal-
mente, na necessidade de uma oferta maior de sangue, vejamos a ampliacdo
das ag¢oes de alta complexidade, com o aumento do nimero de transplantes
de 6rgios, o crescimento do nimero de cirurgias, a maior complexidade dos
procedimentos cirtrgicos, o atendimento as clinicas oncoldgicas, as cirurgias
por traumatismo, entre outros. Além disso, a nova demanda é também em
consequéncia da implantagio das Unidades de Pronto Atendimento (UPAs),
em todo o Pais. Trés outros itens desafiadores para a gestio da hemorrede
referem-se a responsabilidade que cabe aos hemocentros ao colocar em fun-
cionamento os Bancos Publicos de Sangue de Cordiao Umbilical e Placenta-
rios (BSCUP), a implantagio das modernas técnicas de triagem laboratorial
do sangue, com destaque para a tecnologia Teste de Acido Nucleico (NAT), e
disponibilizar plasma em quantidade e qualidade para a Hemobris.

Podemos elencar algumas dificuldades ainda nio superadas pela hemor-
rede, como modelos de gestio diversos nos hemocentros e distintas naturezas
juridicas; inexisténcia de protocolos e acdes programadticas para o uso racional
do sangue; caréncia de Camaras Técnicas de Assessoramento de Sangue nas
Secretarias Estaduais de Saude (SES); dificuldades de funcionamento de siste-
ma de anilise de custos nos hemocentros; inexisténcia de banco de dados na-
cional (rede de informagio compartilhada); hemorrede ainda nio totalmente
informatizada, entre outros.

Assim, é de se perguntar: como aperfeigoar a gestdo e consolidar a boa
imagem da hemorrede em cada estado? Como assegurar o funcionamento das
Camaras Técnicas de Sangue e Hemoderivados? Como garantir a implantacdo
e manutenc¢do dos Comités Transfusionais no Pais? Como garantir o cumpri-
mento dos Planos Diretores de Regionalizagio do Sangue? Como garantir a
oferta de sangue e hemocomponentes a 100% dos leitos do SUS, em cada
area de atuagdo? Apesar de todos esses desafios, é visivel que o atual estigio
da Hemoterapia brasileira, situada entre as melhores da América Latina, é um
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reflexo de longo processo de construcio, baseado no esforgo coletivo, inici-
ado na década de 1960, com destacado avango nas décadas de 1980 e 1990,
caminhando no novo século para alcancar um significativo desenvolvimento
técnico-cientifico e de prestacdo de servico qualificado.
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Hemoterapia e os Cuidados
com o Meio Ambiente

Claudia Spegiorin Vicente'
Léa Mara Tosi Soussumi?

Introducao

Até meados do século XX, a atividade humana ainda nio representava
riscos significativos para o ambiente. Com a Revolugao Industrial, a atividade
produtiva deixa de ser artesanal e manual (dai o termo manufatura) e passa a
adotar o sistema econdmico capitalista. Esse modelo consistiu em um conjun-
to de mudangas tecnolégicas com profundo impacto no processo produtivo e
consequentemente em danos ambientais, com a retirada de matéria-prima do
ambiente e a polui¢io industrial. Acreditava-se que a natureza era uma fonte
inesgotavel de recursos capazes de receber todos os dejetos produzidos pelas
cidades, inddstrias e atividades agricolas.

Vale ressaltar que toda atividade humana causa alteragio no meio am-
biente ou em algum de seus componentes em maior ou menor escala, poden-
do ir de pontual (no caso de uma fibrica poluidora) a difuso (no caso dos
poluentes emitidos pela frota de veiculos), sendo que ambas atingem, direta
e indiretamente, grandes parcelas da populagdo. Essa alteragao é denominada
impacto ambiental.

' Enfermeira. Centro de Hematologia e Hemoterapia de Campinas Hemocentro/Unicamp. Membro do
Grupo de Assessoramento Técnico em Residuos/Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados/Mi-
nistério da Saude.

2 Biomédica/biologista. Pesquisadora do Nucleo de Vigilancia Sanitaria do Centro Regional de Hemotera-
pia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - HCFMRP/USP, Hemocentro de
Ribeirdo Preto.
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Os paises, diante da preocupagio do impacto ambiental, comegam a se
mobilizar visando a preservacio da biodiversidade. Neste contexto, em 1972,
acontece a Conferéncia das Nagoes Unidas em Estocolmo, um marco nas dis-
cussOes sobre o meio ambiente. Nesta conferéncia foi elaborada a “Declaracio
de Estocolmo sobre o Ambiente Humano”, considerando a necessidade de
estabelecer uma visdo global e principios comuns, que servissem de inspiracio
e orientagio para guiar os povos do mundo na preservacao e na melhoria do
meio ambiente.

A partir dessa data, a preocupagio com a quantidade e a diversidade dos
residuos langados no ambiente tem sido uma das importantes questoes trata-
das pelos ambientalistas do mundo inteiro e um desafio para o saneamento
bésico de todos os paises.

No Brasil, aos poucos, foram criadas leis, resolucdes, portarias e normas
com o objetivo de regularizar essa pritica em todas as atividades, inclusive na
drea da Satde, definindo as formas de descarte, coleta, transporte e disposicao
final dos residuos, tendo como principal objetivo diminuir os graves proble-
mas relacionados ao descarte incorreto dos residuos que causam contamina-
¢ao no ambiente e riscos a satde das pessoas.

Os residuos produzidos nos estabelecimentos assistenciais de satide po-
dem conter micro-organismos causadores de doengas (residuos infectantes),
podem ser téxicos, corrosivos, ou inflaméveis (residuos quimicos). Podem
conter algum tipo de irradiacdo (residuos radioativos), podem causar aciden-
tes (residuos perfurocortantes) ou podem ser recicldveis (residuos comuns re-
ciclaveis) ou nao reciclaveis (residuos comuns nio reciclaveis). Por isso devem
ser tratados de maneira adequada, seguindo o que determina a legislacao.

Arcabouco legal

O Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama) sempre foi o 6rgio
na esfera federal responsavel por regular os processos relacionados a drea am-
biental, bem como o gerenciamento de residuos sélidos, ai incluidos os resi-
duos de servicos de satde.

Em 1999, em razio da necessidade que havia de normatizar os setores
dos servigos publicos, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) com o papel regulador do Estado utilizando o modelo de Diretoria
Colegiada dotada de autonomia politica, financeira, normativa e de gestio,
composta por profissionais altamente especializados. A Anvisa instituiu um
gerenciamento de residuos baseado nos riscos em decorréncia do conhecimen-
to do seu préprio processo de trabalho, o que resultou na necessidade de uma
acdo de harmonizacdo entre as regulamentagdes federais da 4rea ambiental e
da vigilancia sanitdria devido a divergéncias dos conceitos das regulamenta-
¢oOes existentes.
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Atualmente, as principais legislagoes aplicadas aos residuos de servicos
de satide (RSS) sdo a Resolucio Conama n® 358, de 29 de abril de 2005, que
dispoe sobre o tratamento e a disposicao final dos residuos dos servicos de sad-
de, e a Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) n° 306, de 12 de dezembro
de 2004, da Anvisa, que define o regulamento técnico para o gerenciamento
de residuos de servicos de satide. Essas duas resolucoes tornam obrigatéria a
existéncia do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde em
todos os estabelecimentos de satide brasileiros.

Outro fator regulador importante foi a institui¢io da Politica Nacional
de Residuos Sélidos por meio da Lei n® 12.305, de 2 de agosto de 2010, que
reforga as demais legislagoes vigentes como, por exemplo:

Art. 8°S3o instrumentos da Politica Nacional de Residu-
os Solidos, entre outros:
I - os planos de residuos sélidos;

III - a coleta seletiva, os sistemas de logistica reversa e
outras ferramentas relacionadas 4 implementacdo da
responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos
produtos;

IV - o incentivo 2 cria¢do e ao desenvolvimento de coo-
perativas ou de outras formas de associacdo de catado-
res de materiais reutilizaveis e reciclaveis;

V - 0 monitoramento e a fiscalizagio ambiental, saniti-
ria e agropecudria (BRASIL, 2010b).

A RDC Anvisa n® 57, de 16 de dezembro de 2010, que determina o Re-
gulamento Sanitdrio para Servigos que desenvolvem atividades relacionadas
ao ciclo produtivo do sangue humano e componente, e procedimentos trans-
fusionais, também reforga a questdo dos residuos:

Art. 18. O descarte de sangue total, componentes e amostras
laboratoriais devem estar de acordo com asnormasvigentes.

§ 1° O servigo de hemoterapia deve obedecer aum Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satade (PGRSS)
que contemple os aspectos referentes a geragao, segregagao,
acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposi¢io final dos residuos gerados, bem
comoasacoesde prote¢io desatide publicae meioambiente.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve implementar programa
de capacitacdo e educacdo continuada envolvendo todos
os profissionais, inclusive os colaboradores de empresas
contratadas (terceirizadas), no gerenciamento de residuos
de servigos de saide (RSS) (BRASIL, 2010).
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De acordo com a RDC Anvisa n° 306, de 7 de dezembro de 2004,

o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de

Satde constitui-se em um conjunto de procedimentos

de gestio, planejados e implementados a partir de bases
cientificas e técnicas, normativas e legais. Todo gerador
deve elaborar um Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servigos de Saude (PGRSS), baseado nas caracteristi-
cas e classificagdo dos residuos gerados (BRASIL, 2004).

O objetivo do gerenciamento dos RSS é minimizar a produgio de residu-
os e proporcionar aos residuos gerados um encaminhamento seguro, de forma
eficiente, visando a protec¢io dos trabalhadores, a preservagio da saide publi-
ca, a0s recursos naturais e ao meio ambiente.

Gerenciamento de Residuos
Principios do gerenciamento

* Prevengio — nao geragio e redugio de residuos.

* Precaucio — ado¢do de medidas para evitar a ocorréncia dos danos
ambientais.

* Gerador responsavel — deve proteger a saide humana e a qualidade
ambiental.

* Desenvolvimento sustentdvel — preservagio de recursos naturais e
incentivo a produg¢io mais limpa.

* Destinacio ambientalmente segura — tratamento prévio quando
necessario e disposicao final.

Classificacao dos Residuos de Servigos de Satide (RSS)
Inicialmente devemos classificar os residuos para promover seu manejo

adequado. Segundo as normatizagoes vigentes da Anvisa e do Conama, os re-
siduos de servicos de saide sio classificados em cinco grupos:

Grupo A

Residuos com a possivel presenca de agentes biol6gicos que, por suas caracte-
risticas, podem apresentar risco de infec¢io. Sao classificados em cinco categorias:
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Categoria A1l

* Culturas e estoques de microrganismos; residuos de fabricacio de
produtos bioldgicos, exceto os hemoderivados; descarte de vaci-
nas de microrganismos vivos ou atenuados; meios de cultura e ins-
trumentais utilizados para transferéncia, inoculacio ou mistura de
culturas; residuos de laboratérios de manipulagio genética.

* Residuos resultantes da atencdo a saide de individuos ou animais,
com suspeita ou certeza de contaminagido bioldgica por agentes
classe de risco 4, microrganismos com relevancia epidemiolégica e
risco de disseminacdo ou causador de doenca emergente que se tor-
ne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de trans-
missio seja desconhecido.

* Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejei-
tadas por contaminagido ou por ma conservagio, ou com prazo de
validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta.

* Sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou liquidos cor-
poreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia
a saide, contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre.

Categoria A2

* Carcagas, pecas anatémicas, visceras e outros residuos provenientes
de animais submetidos a processos de experimentacdo com inocu-
lacio de microorganismos, bem como suas forracoes, e os cadave-
res de animais suspeitos de serem portadores de microrganismos de
relevincia epidemiolégica e com risco de disseminacdo, que foram
submetidos ou ndo a estudo anatomopatolégico ou confirmacio
diagndstica.

Categoria A3

* Pecas anatdmicas (membros) do ser humano; produto de fecunda-
¢ao sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura
menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 se-
manas, que ndo tenham valor cientifico ou legal e ndo tenha havido
requisicdo pelos pacientes ou familiares.

Categoria A4

* Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores, quando descar-
tados.

* Filtros de ar e gases aspirados de drea contaminada; membrana
filtrante de equipamento médico hospitalar e de pesquisa, entre
outros similares.
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* Sobras de amostras de laboratério e seus recipientes contendo fe-
zes, urina e secrecdes, provenientes de pacientes que ndo conte-
nham nem sejam suspeitos de conter agentes classe de risco 4, nem
apresentem relevancia epidemioldgica e risco de disseminagio, ou
microrganismo causador de doenca emergente que se torne epide-
miologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissao seja
desconhecido ou com suspeita de contaminagio com prions.

* Residuos de tecido adiposo proveniente de lipoaspiracio, lipoescul-
tura ou outro procedimento de cirurgia plastica que produza esse
tipo de residuo.

* Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a sat-
de, que nio contenha sangue ou liquidos corpéreos na forma livre.

* DPecas anatémicas (6rgaos e tecidos) e outros residuos provenientes
de procedimentos cirdrgicos ou de estudos anatomopatolégicos ou
de confirmagio diagnéstica.

* Carcagas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes
de animais nio submetidos a processos de experimentagdo com ino-
culagio de microrganismos, bem como suas forragoes.

* Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pds-transfusio.

Categoria A5

Orgaos, tecidos, fluidos organicos, materiais perfurocortantes ou esca-
rificantes e demais materiais resultantes da atencio a satide de individuos ou
animais, com suspeita ou certeza de contaminacio com prions.

Grupo B

Residuos contendo substincias quimicas que podem apresentar risco a
saide publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de
inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade.

* Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostaticos; an-
tineoplasicos; imunossupressores; digitalicos; imunomoduladores;
antirretrovirais, quando descartados por servigos de satde, farma-
cias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos e
os residuos e insumos farmacéuticos dos medicamentos controla-
dos pela Portaria MS/GM n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizagOes.
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* Residuos de saneantes, desinfetantes; residuos contendo metais pe-
sados; reagentes para laboratério, inclusive os recipientes contami-
nados por estes.

* Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores).

* Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em anélises
clinicas.

* Demais produtos considerados perigosos, conforme classificacio da
Norma Brasileira (NBR) n° 10.004 da Associagao Brasileira de Nor-
mas Técnicas (ABNT) (t6xicos, corrosivos, inflamaveis e reativos).

Grupo C

Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que contenham
radionuclideos em quantidades superiores aos limites de isencdo especifica-
dos nas normas da Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e para os
quais a reutilizacio é imprépria ou nio prevista. Enquadram-se neste grupo
os rejeitos radioativos ou contaminados com radionuclideos, provenientes de
laboratérios de andlises clinicas, servicos de medicina nuclear e radioterapia,
segundo a Resolugio CNEN-NE-6.05.

Grupo D

Residuos que ndo apresentem risco biolégico, quimico ou radiolégico a
sadde ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos domiciliares.

* Papel de uso sanitirio e fralda, absorventes higiénicos, pegas des-
cartaveis de vestudrio, resto alimentar de paciente, material utili-
zado em antissepsia e hemostasia de vendclises, equipo de soro e
outros similares nio classificados como Al.

* Sobras de alimentos e do preparo de alimentos.
* Resto alimentar de refeitério.

* Residuos provenientes das dreas administrativas.
* Residuos de varricio, flores, podas e jardins.

* Residuos de gesso provenientes de assisténcia a satude.

Grupo E

Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: lAminas de bar-
bear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas, limas, micropipetas, laminas
e laminulas, espatulas e todos os utensilios de vidro quebrados no laboratério
(pipetas, tubos de coleta sanguinea e placas de Petri) e outros similares.
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Manejo de residuos

Manejo é aagio de gerenciar os residuos dentro e fora do estabelecimento,
desde a producio até a disposicdo final, incluindo as etapas de classificacio,
segregac¢io, acondicionamento, coleta interna, transporte interno, armazena-
mento, coleta e transporte externo, tratamento e disposi¢ao final, conforme
definido na Figura 1.

Figura 1 - Fluxo de atividades do manejo de residuos bioldgicos

INiCl0: GERACAO DE RESIDUOS

1- CLASSIFICAO 2- SEGREGACAO

4 - COLETA INTERNA L el 3 - ACONDICIONAMENTO E IDENTIFICAGAO

5 - TRANSPORTE INTERNO l
l 6 - ARMAZENAMENTO
7 - COLETA E TRANSPORTE EXTERNO

9- DlSPOSlCAO FINAL 8 - TRATAMENTO
~ J

Fonte: Brasil, 2004.

O PGRSS contempla as seguintes etapas do manejo de residuos:

Classificacao: é o resultado da andlise dos riscos e das caracteristicas
fisicas, quimicas, bioldgicas do residuo com o objetivo de enquadra-lo nos re-
quisitos da RDC n° 306/2004. Ea primeira e mais importante etapa do geren-
ciamento de residuos, cujo manejo adequado depende da classificagio correta.

Segregagio: é a separagdo dos residuos no momento e no local de sua
produgio, de acordo com sua classificacio.

Acondicionamento e identificacao: acondicionamento é o ato de emba-

lar os residuos em sacos ou recipientes que evitem vazamentos, que sejam ade-
b

quados as caracteristicas do residuo e resistam as agoes de punctura e ruptura.
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Figura 2 - Exemplo de saco para acondicionamento de RSS Infectantes:
saco branco leitoso, com simbolo de risco biolégico

Fonte: Grisoni, 2012.

Figura 3 - Exemplos de lixeiras com tampa acionadas por pedal, recomendadas
para o acondicionamento de residuos infectantes

Fonte: Grisoni, 2012.

Identificacdo é o conjunto de medidas, como cor do saco plastico e sim-
bologia, usada para permitir o reconhecimento dos residuos contidos nos sa-
cos, recipientes e locais de armazenamento fornecendo informacdes para o
correto manejo dos residuos. Os principais simbolos e cores usados para iden-
tificacio de materiais, recipientes e dos locais de armazenamento de residuos
estdo relacionados na Figura 4.
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Figura 4 - Exemplos de simbolos usados na identificacao dos residuos
e dos locais de armazenamento de residuos

A
AN |

identificar os residucs infectantes Simbode de plastico redcldvel Simbolo de vidoo reoclive

QY )
G es | | M

Simbolo de reciclavel, usado para
todos o fipos de matenas readavess

Aluminio e agos recidaveis Fesiduns comuns nan recidavers

A‘A

HATEFRAL RADATRG

Simhalo de matenal radisative Simbalo de papel reodlavel Simbalo de material reodavel /-’

Fonte: Araujo, 2012.

A Resolug¢io Conama n° 275, de 25 de abril de 2001, estabelece um
cédigo de cores para os diferentes tipos de residuos, a ser adotado na identifi-
cacido de coletores e transportadores, bem como nas campanhas informativas
para a coleta seletiva, conforme o seguinte padrio de cores:

* AZUL: papel/papeliao

* VERMELHO: pléstico

* VERDE: vidro

* AMARELO: metal

* PRETO: madeira

* LARANJA: residuos perigosos

* BRANCO: residuos ambulatoriais e de servigos de satide
* ROXO: residuos radioativos

* MARROM: residuos organicos

* CINZA: residuo geral nio reciclavel ou misturado, ou contamina-
do ndo passivel de separagio.
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Coleta interna de residuos: é a retirada dos residuos do local de produ-
¢ao. Deve ser feita em carros coletores fechados, em horérios preestabelecidos.
Devido a possibilidade da existéncia de microrganismos nos residuos é impor-
tante que os funciondrios usem equipamentos de protecdo individual (EPI)
durante a coleta e transporte dos residuos do local de produgio até o local de
armazenamento.

Figura 5 - Coleta de RSS por funcionario com EPI e residuo transportado em carro coletor
fechado exclusivo para residuos biolégicos, identificado com simbolo de risco biolégico

Fonte: Grisoni, 2012.

Transporte interno: é o traslado dos residuos dos pontos de producio até o
local destinado ao armazenamento externo. Deve ser feito em carros de coleta de
residuos fechados.

Armazenamento: é a guarda dos residuos em ambiente exclusivo até a realiza-
¢do da coleta externa. O local de armazenamento externo, denominado de Abrigo
de Residuos, deve ser um ambiente exclusivo para esse fim. Deve ter, no minimo, um
ambiente separado para armazenar os residuos biolégicos/infectantes (Grupos
A e E) e um ambiente para os residuos comuns (residuos do grupo D). Todas as
portas devem ser identificadas, o acesso deve ser restrito aos funcionarios do
gerenciamento e da coleta de residuos, com ficil acesso aos carros de coleta in-
terna e aos veiculos coletores do sistema de limpeza urbana local (caminhdes).
A estrutura fisica do abrigo deve ser de facil higienizagio, as dreas de armaze-
namento devem ter aberturas para ventilagio protegidas com tela de protecio
contra entrada de insetos.

Coleta e transporte externos: é a remocdo dos RSS do local de armaze-
namento externo — abrigo externo de residuos — até a unidade de tratamento
externo ou disposi¢ao final, utilizando-se técnicas que garantam a preservacio
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das condi¢oes de acondicionamento dos RSS e a integridade dos trabalhado-
res, da populacdo e do meio ambiente, devendo estar de acordo com as orien-
tagoes dos 6rgaos de limpeza urbana. O transporte dos RSS deve ser feito em
caminhio fechado, nio compactador (Figura 6).

Figura 6 - Exemplo de caminhao adequado para o transporte de residuos biolégicos

Fonte: Bresciani, 2012.

Tratamento de residuos: é a aplicagio de método, técnica ou processo que
modifica as caracteristicas dos residuos, reduz ou elimina o risco de contami-
nacio, de acidentes ocupacionais ou de dano ao meio ambiente. O tratamento
pode ser aplicado no préprio estabelecimento produtor (tratamento interno)
ou em outro estabelecimento (tratamento externo). Existem diferentes tipos
de tratamentos reconhecidos como adequados pela Anvisa, e os principais es-
tao relacionados no Quadro 1, a seguir:
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Quadro 1 - Tipos de tratamentos

Autoclavacdo: tratamento feito em auto-
claves, que sdo equipamentos que com-
binam temperatura alta (121°Ca 132°C),
vapor e pressao, por tempo de exposicao
que varia de 5 a 30 minutos, causando a
morte dos micro-organismos.

- sistema limpo, néo produz residuos toxi-
€0s ou contaminantes;

- pode ser realizado dentro da instituicao,
na prépria fonte de producéo;

- ap6s o tratamento, os residuos sao con-
siderados residuos comuns.

- alto custo do equipamento;

- ndo reduz peso e volume;

- exige pessoal treinado;

- risco bioldgico devido a manipulacao
dos residuos antes e apds o tratamento.

Incineragdo: tratamento de residuos por
oxidacdo térmica (queima) em que os
residuos sao completamente queimados
e transformados em dgua (HZO) e gas
carbonico ((02), cinzas e outros gases, de
acordo com o residuo queimado.

- pode ser usado para qualquer tipo de
residuo;

- destréi microrganismos patogénicos,
matéria organica e inorganica;

- promove redugdo do volume do residuo.

- alto custo para implantacdo e controle
ambiental;
- requer pessoal qualificado.

Micro-ondas: tratamento em que os
residuos infectantes sao triturados, umi-
dificados e aquecidos por micro-ondas a

- reducdo do volume do residuo de 60%
a90%.

- alto custo para implantagdo e controle
ambiental;
- requer pessoal qualificado;
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uma temperatura entre 95°Ca 100°C por

i -na ita materiais metalicos.
30 minutos. a0 aceita materiais metalicos

Fonte: Brasil, 2011.

Disposicao final: é a disposi¢io de residuos em local adequado para cada
tipo de residuo. A legislagio recomenda que sejam dispostos em aterros sani-
tarios. No entanto, outras técnicas de disposi¢io também podem ser usadas
como as valas sépticas.

Aterro Sanitario: é a técnica de disposi¢io de residuos no solo, de forma
a nio causar danos a saide publica, evitando impactos ambientais. Essa téc-
nica utiliza principios de engenharia para confinar os residuos na menor 4rea
possivel e reduzi-los a0 menor volume permissivel, compactando-os e cobrin-
do-os com uma camada de terra em intervalos predefinidos.

Vala Séptica: o uso de valas sépticas para aterramento de residuos é uma
das formas mais antigas de aterrar lixo. A técnica de aterramento dos residuos
de servigos de satde nas valas sépticas consiste no uso de trincheiras (valas)
de aproximadamente 3m de largura, 3m de profundidade e de comprimento
varidvel. O solo retirado para fazer a trincheira deve ser armazenado para ser
usado na cobertura do residuo langado nas valas. Assim, apds o lancamento de
residuos na trincheira, eles sio cobertos com terra.

O Quadro 2 apresenta a classificacio, a forma de tratamento e a dispo-
sicdo final dos principais residuos produzidos em um servigo de hemoterapia,
de acordo com a RDC Anvisa n° 306/2004:
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Quadro 2 - Forma de tratamento e disposicao final dos
principais residuos produzidos em um servico de hemoterapia

(lassificacao Tratamento Disposicao Final

Inativacao da carga microbioldgica em
Bolsas de sangue, amostras de Grupo A1: equipamento compativel com Nivel Ill Aterro sanitério
sangue, meios de cultura etc. Infectantes de inativacao microbiana (autoclava- licenciado
¢do, micro-ondas ou Incineragao)
Gazes, luvas, esparadrapos,
bolsas transfundidas vazias Grupo A4: - Aterro sanitdrio
) ) Nao requer tratamento o
ou com volume residual pds- Infectantes licenciado
transfusao etc.
Neutralizacao Rede de esgoto
Sobras de reagentes, efluentes Grupo B:
de reacbes analiticas. Quimicos
Incineragdo Aterro Classe |
Papel, plastico, vidro, metal. | Grupo D: Recicldveis Cooperativas de reciclagem Reciclagem
Sobras de alimento, residuos Grupo D: s
. A Aterro sanitério
de banheiros etc. Néo reciclaveis
. Grupo E: Perfuro- .
Materiais perfurocortantes. 2ortantes De acordo com o contaminante

Fonte: Brasil, 2011.

Aplicacdo do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde
(PGRSS)

Algumas acdes devem ser estabelecidas no processo de elaboragio e im-
plantagdo do PGRSS, tais como:

* Envolvimento da administracio.

* Definicao de um responsavel e uma equipe de trabalho com forma-
¢do técnica para elaborar, desenvolver, implantar, avaliar e super-
visionar todas as etapas do plano.

* Realizagio de reuniées com todos os setores para discutir o trabalho.

* Realizacido de levantamento de todas as atividades do estabeleci-
mento (dreas administrativas, dreas especializadas e outras).

* Diagn6stico da situagio do estabelecimento em relagio aos residu-
os a fim de fornecer os dados necessdrios para a implantagio do
PGRSS.

* Identificagio e classificagdo dos residuos nos grupos definidos — A,
B, C, D, E, e reciclaveis.
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* Realizagio de treinamentos para apresentagio do trabalho abor-
dando a importincia do gerenciamento dos residuos e procurando
sensibilizar a equipe sobre a questio ambiental a fim de obter a
adesdo dos funciondrios as condutas estabelecidas no PGRSS.

* Promocgio de atividades sobre a temdatica como conferéncias, ofici-
nas, documentarios etc.

Nesse processo de elaborar o PGRSS, alguns pontos devem ser verifica-
dos, a saber:

Recipientes

* Avaliar se a quantidade de embalagens é compativel com os residuos
produzidos.

* Avaliar se os recipientes sio de material lavavel, resistente a punctu-
ra, ruptura e vazamento, com tampa provida de sistema de abertu-
ra, com cantos arredondados e resistentes ao tombamento.

* Checar se os perfurocortantes estao sendo acondicionados em reci-
pientes corretos.

* Realizar adequacdo das embalagens para os residuos quimicos pe-
rigosos, em fungao das suas propriedades fisicas.

Coleta interna

* Realizar a padronizagio de turnos, horérios e frequéncia de coleta
para os diferentes tipos de residuos.

* Supervisionar a técnica do manuseio da coleta como o fechamento
e transporte dos sacos e o uso de EPI.

* Instruir a equipe para que observe se o tipo de residuo estd compa-
tivel com a cor do saco.

e Conferir se os carros de coleta estio conservados e devidamente
identificados com simbolos de seguranca.

* Quantificar os residuos produzidos de acordo com o grupo por
peso ou volume.
Armazenamento externo/Abrigo de residuos

* Avaliar e, se necessirio, adequar o processo de limpeza do abrigo
de residuos.
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* Conferir os tipos de contenedores existentes no abrigo de residuos.

* Checar e adequar o abrigo quanto a existéncia de locais separados
para armazenar os diferentes tipos de residuos.

* Verificar se no abrigo é possivel realizar a higienizacdo dos carros
de coleta interna e demais equipamentos utilizados, e de que forma
essa higienizacido estd sendo realizada.

* Conferir se o abrigo atende as normas vigentes (ponto de dgua,
piso impermedvel, drenagem e ralo sifonado, tela protetora).

Tratamento

* Avaliar o processo de validagio de autoclaves, caso o estabeleci-
mento realize tratamento prévio ou tratamento interno.

* Verificar se as empresas terceirizadas que cuidam do tratamento
dos residuos estio licenciadas pelo 6rgao ambiental.

* Avaliar se os residuos quimicos perigosos estao sendo submetidos a
tratamento; quais estao sendo dispostos em aterro e quais estio sen-
do submetidos a processo de reutilizagio, recuperagio ou reciclagem.

Disposigio final

* Verificar quais os tipos de disposi¢ao final existentes no municipio.

* (aso a disposi¢io final seja o aterro sanitario ou aterro industrial,
verificar se possuem licenciamento ambiental.

* Ap6s elaboracgao e implantagio do PGRSS, este deve ser monitora-
do pelas seguintes ferramentas:

- Estabelecimento de indicadores;

- Avaliar se os resultados obtidos sdo os esperados e, caso nao se-
jam, discutir com a equipe e o setor responsivel a ado¢io de
acoes de melhoria ou corretivas;

- Realizagdo de auditorias internas como ferramenta para avaliar
a implantag¢io do Gerenciamento de Residuos;

- Elaboragio de documento para acompanhamento da verifica-
¢ao de eficacia das acbes tomadas;

- Divulgagiao permanente dos resultados obtidos.
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Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados
no Brasil

Danila Augusta Accioly Varella Barca'

Aspectos historicos da Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados no Brasil

Segundo Paim (2003), a expressio “Politica de Saide” abrange tanto as
questoes relativas ao poder em saiide (natureza, estrutura, relagdes, distribuigao
e lutas) como as que dizem respeito ao estabelecimento de diretrizes, planos e
programas de sadde.

Tomando-se como referéncia essa conceituagao, verifica-se que a formula-
¢ao e a execucio do sistema de satde brasileiro se vincularam as circunstancias
politicas e econémicas vivenciadas em cada momento histérico do Pais.

Historicamente, a assisténcia a satide no Brasil desenvolveu-se a partir da or-
ganizagdo da previdéncia social, com énfase na medicina curativa e na contratacio
de servigcos ambulatoriais e hospitalares privados para atender aos segurados do
sistema previdencidrio. Fortaleceu-se a dicotomia existente entre acoes preventi-
vas e de cardter coletivo, de responsabilidade do Ministério da Satide no nivel fe-
deral, e as a¢bes curativas de carater individual, assumidas pela Previdéncia Social,
por intermédio dos servigos préprios do Instituto Nacional de Assisténcia Médica
da Previdéncia Social (Inamps) e da contratagio da medicina liberal.

Seguindo a légica do desenvolvimento da assisténcia a sadde no Brasil, ve-
rifica-se que até a década de 1970, considerando a disponibilidade de bancos de
sangue no Brasil, havia predominancia do setor privado, com interesses comer-
ciais e financeiros, devido a auséncia de formulagio e execuc¢ao de uma politica
publica voltada para a hemoterapia. Naquele momento, a partir de uma iniciati-
va da Organizacio Pan-americana da Satde (Opas), foi realizado pelo Dr. Piérre
Cazal um diagndstico sobre a hemoterapia no Brasil, resultando no desenho de

' Estatistica, mestre em Administracao, especialista em Saude Publica, Gestao Publica, Epidemiologia
e Andlise e Avaliacao de Projetos. Assessora da Gestdo da Informacdo da Coordenacao-Geral de San-
gue e Hemoderivados do Ministério da Saude.
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uma proposta para a reformulagdo da hemoterapia brasileira baseada no modelo
implantado na Franga, descentralizado, com a coordenagio e o controle sob a
responsabilidade do nivel nacional.

Tomando-se como referéncia esse novo modelo proposto, em 1980, foi es-
truturado pelo nivel federal o Sistema Nacional de Hemoterapia, por intermédio
da criagido do Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados (Pré-Sangue), na
qualidade de programa especial, dirigido por uma coordenagio técnica subor-
dinada a Secretaria-Geral do Ministério da Sadde, porém sediado inicialmente
na Fundacio Oswaldo Cruz (Fiocruz) e posteriormente no Hemope (Centro de
Hematologia e Hemoterapia de Pernambuco). Iniciou-se assim a estruturacdo de
uma rede publica de servicos de hemoterapia.

O Pré-Sangue apresentou-se como um marco histérico na estruturagio e
execugiao da hemoterapia brasileira, concebido a partir da estruturacio de uma
rede de servigos de sangue (hemorrede), contemplando a interiorizacio das a¢oes
e atividades hemoterépicas, com o objetivo de alcangar a cobertura hemoteripica
em todo o Pais por meio da promocio da doagio voluntiria de sangue, da qua-
lificagdo de recursos humanos e da padronizagio dos procedimentos técnicos.
Os hemocentros foram concebidos como unidades operacionais desse programa.

Na década de 1980, a partir da implantagdo do Pré-Sangue e com o adven-
to da Aids, a drea da Hemoterapia e Hematologia passou a apresentar-se como
uma drea prioritaria para investimentos publicos, devido a possibilidade de o
risco de contaminagio dessa doenga estar associado as transfusoes sanguineas.

Como incentivo para a 4rea, foi publicado, em abril de 1988, o Plano Naci-
onal de Sangue e Hemoderivados (Planashe), referente ao periodo 1988 — 1991,
considerando no seu escopo os aspectos estratégicos e operacionais para a qua-
lificagio da hemoterapia nacional. Composto por nove programas (Expansiao
da rede fisica do Sistema Nacional de Sangue e Hemoderivados; Controle da
Aids transfusional e demais patologias transfusionais; Treinamento e desenvol-
vimento de recursos humanos; Desenvolvimento institucional e de moderniza-
¢do administrativa; Apoio a fiscalizagio e ao controle de qualidade de servicos e
produtos hemoteripicos; Pesquisa e desenvolvimento tecnolégico; Produgio de
hemoteripicos e insumos estratégicos; Educagio sanitiria e comunicagio social;
e Atendimento a hemofilia e a outras patologias hematoldgicas) e amplamente
discutido por representantes do poder publico e da sociedade civil, foi o docu-
mento norteador para a estruturagdo da hemorrede nacional no final da década
de 1980 e no decorrer da década de 1990.

Ao mesmo tempo, nesse contexto, nos anos 1980, um movimento deno-
minado “Reforma Sanitria” tomava forca entre os profissionais sanitaristas e 0s
atores sociais interessados na temdtica (liderangas populares, parlamentares de
esquerda, usudrios e estudantes da 4drea da Sadde), todos comprometidos com a
busca da reformulacdo do sistema de satide brasileiro, até entdo focado na assis-
téncia médica curativa e vinculado ao setor privado e lucrativo. Esse movimento
tinha como premissa bésica a criagio de um sistema tinico de satide na perspecti-
va da destrui¢do do duplo comando existente por parte do Ministério da Saude
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e do Inamps. Uma caracteristica basica desse movimento se referiu a participagao
e ao comando efetivo da sociedade civil e ndo a condugio dada pelo governo ou
por organismos internacionais.

Os principios e diretrizes da Reforma Sanitdria focaram-se nos seguintes
aspectos: o conceito ampliado de satide, o reconhecimento da saide como direito
de todos e dever do Estado, a criagio do Sistema Unico de Saide (SUS), os prin-
cipios organizativos da hierarquizagio e descentralizagao dos servigos, a atengao
integral as necessidades de satide da populacio e a participacio popular.

No amago da discussdo da reforma sanitaria, o tema Politica Nacional de
Sangue e Hemoderivados foi considerado de grande importancia, sendo citado na
82 Conferéncia Nacional de Satde (1986) com a seguinte fundamentacio doutri-
naria: “E dever do Estado prover os meios para um atendimento hematolégico
e hemoterdpico de acesso universal e de boa qualidade sendo dever do cidadao
cooperar com o Estado na consecugio desta finalidade” (BRASIL, 2010).

Em fevereiro de 1987, a Assembleia Nacional Constituinte foi instalada, e
nela foi discutido o arcabouco juridico do novo sistema de satde proposto para o
Brasil: o SUS. Ressalta-se que a maioria dos principios e diretrizes propostos pelo
movimento da Reforma Sanitiria e referendados na 8* Conferéncia Nacional de
Sadde (1986) foi acatado, em um espaco de luta e conflitos entre os parlamentares
defensores dos interesses privatistas e os que lutavam pela satide publica e estatal.

A promulgacio da Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil, de outu-
bro de 1988, formalizou o SUS, politica publica brasileira mais inclusiva e de uso
mais frequente pela populagio. Conhecida como Constitui¢io Cidada por garan-
tir novos direitos sociais pelo Estado, em especial o da satide a todos os cidadios,
apresenta no Titulo VIII — Ordem Social, Capitulo II — Seguridade Social, Se¢io II
os artigos referentes a Satide. O SUS est4 descrito nos artigos 196 a 200.

Esses artigos garantiram a reformulacio do sistema de satide vigente a épo-
ca, consubstanciados nos principios e diretrizes da universalidade, equidade, in-
tegralidade, descentralizacdo, regionalizagdo, hierarquizagao, participagio e con-
trole social.

No que se refere a Politica de Sangue, encontra-se descrito no art. 199,
§ 4°, que trata da liberdade 2 iniciativa privada para atuar na assisténcia a satde,
que lei complementar disciplinara sobre as condigoes e os requisitos para a coleta,
processamento e transfusio de sangue e seus derivados, e estabelece a proibi¢ao
do comércio de sangue e hemoderivados. Assim, foi estabelecida uma grande vi-
téria da sociedade brasileira pelo reconhecimento do sangue como um direito
humano, anteriormente comercializado em varios locais deste Pafs.

A partir da promulga¢io da nova Constitui¢ao Federal, teve inicio a elabo-
racio de projeto de lei que regulamenta o § 4° do artigo 199. O referido projeto
de lei, datado de 1991, percorreu um longo caminho até a sua aprovagio, que
s6 ocorreu em 2001, devido aos interesses privados na manutengio da situagao
anterior, na qual existia fragilidade no controle e fiscalizagio dos servigos de he-
moterapia prestados no Pas.
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Em 21 de margo de 2001, foi publicada a Lei n°® 10.205, que ficou conhe-
cida como “Lei Betinho” ou “Lei do Sangue”. A primeira denominagdo apre-
senta-se como referéncia em homenagem ao engajamento do sociélogo Herbert
de Souza. Betinho era hemofilico pois foi contaminado com o virus HIV por
intermédio de uma transfusao sanguinea. Por isso, lutava pela causa da regula-
mentacdo do sangue no Brasil.

Naquele intervalo de tempo entre a promulgacio da Constituigao Federal
e a publicacio da Lei do Sangue, a regulamentagio das questoes relacionadas ao
tema foi sendo realizada por intermédio de publica¢io de decretos e normas.

A Regulamentacao do Sistema Unico de Satude (SUS) e a Politica
Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados

Os artigos constitucionais referentes ao SUS passaram por um processo
de regulamentacio por intermédio da publicacdo das Leis Organicas de Saiade
(Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 e Lei n° 8.142, de 28 de dezembro
de 1990).

As referéncias relativas a drea de Sangue e Hemoderivados encontram-se
na Lei n° 8.080/1990 estabelecendo como incluidas no campo de atuagio do
SUS a formulagido e a execugio da politica de sangue e seus derivados e que
cabe a Unido, aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios a implantacio
do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados. As competéncias
especificas para cada esfera de governo também estio estabelecidas, cabendo a
Unido a normatizagido e a coordenacdo nacional do Sistema Nacional de San-
gue, Componentes e Derivados; aos estados a coordenacdo da rede estadual
de hemocentros e a geréncia das unidades que permanecam em sua organiza-
¢do administrativa e aos municipios a geréncia dos hemocentros que estdo sob
a sua responsabilidade.

Para a organizagio e a operacionaliza¢ido do SUS, foram publicadas nor-
mas operacionais que norteavam a estruturacdo do processo de gestao nas trés
esferas de governo. Essas normas ndo definiram com clareza as competéncias
das trés esferas de governo na gestio da hemoterapia, proporcionando a pos-
sibilidade da geréncia dos servicos de hemoterapia ocorrer tanto pelo estado
como pelo municipio, considerando o espago de atuacido de cada um desses
entes. Ressalta-se a grande adesdo por parte dos estados na coordenagio e
geréncia dos servicos de hemoterapia no Pais.

A Politica Nacional de Sangue, Componentes ¢ Hemoderivados tem
como objetivo garantir o acesso de todos os brasileiros a sangue com qua-
lidade e em quantidade suficiente. E uma politica que segue os principios e
diretrizes do SUS, bem demonstrados e estabelecidos na sua regulamentacio
especifica, a Lei n° 10.205/01.
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Base Legal da Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados: a Lei n° 10.205 de 2001

A Lein® 10.205/2001 ratificou a proibi¢ao da comercializacio do sangue
e de seus derivados em todo o territério nacional e regulamentou o parigrafo
4° do artigo 199 da Constituigdo Federal. Essa regulamentacio dispde sobre
a captagdo, protecio ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estoca-
gem, distribui¢io e transfusio do sangue, de seus componentes e derivados e
apresenta no seu texto a defini¢do técnica dos termos sangue, componentes
e hemoderivados, a defini¢io das atividades hemoterdpicas, o ordenamen-
to institucional do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
(Sinasan), os principios e diretrizes da Politica Nacional de Sangue, Compo-
nentes e Hemoderivados com a defini¢io da dire¢io, gestio e do seu campo
de atuagio.

As atividades hemoterdpicas compdem o processo de assisténcia a saude,
portanto devem ser organizadas e estruturadas de acordo com os principios do
SUS e seguir as normas técnicas e atos disciplinares publicados pelo Ministério
da Satde.

Os principios doutrindrios da universalidade (acesso do cidaddo aos
servicos de satide em todos os niveis da assisténcia), equidade (igualdade do
acesso aos servigos e agoes de satide, principio de justiga social corrigindo ini-
quidades sociais e em satide) e integralidade (conjunto articulado e continuo
de agoes e servigos preventivos e curativos em todos os niveis de complexi-
dade do sistema) foram considerados na estrutura¢io do Sinasan e devem ser
respeitados no cotidiano da atencdo a satde disponibilizada aos doadores de
sangue e aos individuos que necessitam de transfusio sanguinea e de medica-
mentos hemoderivados para o restabelecimento da sua sadde.

O principio organizativo da regionalizacdo e hierarquiza¢io do sistema
que se fundamenta na forma de organizacio do sistema de satide com base
territorial e populacional visa a estruturagio de uma rede de servigos que con-
tribua para a equidade de acesso e para a racionalizagdo dos recursos, a partir
da organizacio dos niveis de aten¢do de complexidade crescente. A Resolucio
de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (RDC Anvisa
n° 151, de 21 de agosto de 2001) é o regulamento técnico que instituiu os
niveis de complexidade dos servigos de hemoterapia com a defini¢io da coor-
denagio das acdes, respeitando dessa forma o principio organizativo da regio-
nalizagio e hierarquizagio na atengao hemoterapica.

Sistema Nacional de Sangue, Componentes ¢ Hemoderivados (Sinasan)

A Politica Nacional de Sangue, Componentes ¢ Hemoderivados tera por fina-
lidade garantir a autossuficiéncia do Pais nesse setor e harmonizar as a¢des do poder
publico em todos os niveis de governo. Serd implementada, no 4mbito do SUS,
pelo Sinasan, composto por: organismos operacionais de captacao e obtencio de
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doagao, coleta, processamento, controle e garantia de qualidade, estocagem, distri-
buigo e transfusio de sangue, seus componentes e hemoderivados e pelos centros
de producio de hemoderivados e de quaisquer produtos industrializados a partir
do sangue venoso e placentirio, ou outros obtidos por novas tecnologias, indicados
para o diagnéstico, prevengao e tratamento de doengas.

Esta politica é dirigida nacionalmente pela Coordenagio-Geral de Sangue e
Hemoderivados (CGSH) do Departamento de Atengio Especializada (DAE) per-
tencentes a Secretaria de Atencido a Sadde (SAS) do Ministério da Sadde. A Porta-
ria Ministerial MS/GM n° 3.965/2010 define as competéncias da CGSH incluida
a responsabilidade pela formulacio, coordenagio, avaliagio e execucio da Politi-
ca Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados. A CGSH possui como
missao institucional “Desenvolver politicas que promovam o acesso da populagiao
a atencdo hematolégica e hemoterdpica com seguranga e qualidade” e tem sua
atuagio baseada nos postulados descritos na Lei n° 10.205/2001, que orientaram
a defini¢ao das suas competéncias institucionais.

Entre os postulados definidos na Lei do Sangue ressalta-se que a coorde-
nagio das acoes do Sinasan estd sob a responsabilidade de 6rgio especifico do
Ministério da Satde, atualmente representado pela CGSH, como também a regu-
lamentagio das normas gerais relativas ao sangue, componentes e hemoderivados
e dos instrumentos legais para funcionamento do Sinasan, além da avaliacio e o
acompanhamento do desempenho técnico das atividades dos Sistemas Estaduais
de Sangue, Componentes e Hemoderivados.

O Sinasan possui ainda os 6rgios de vigilancia sanitéria e vigilancia epide-
miolégica e os laboratérios de referéncia para controle da qualidade do sangue,
componentes ¢ hemoderivados, como érgios de apoio para auxiliar a execugio
da Politica Nacional de Sangue, Componentes ¢ Hemoderivados. A Figura 1 sin-
tetiza a composi¢ao do Sinasan.

Figura 1 - Sistema Nacional de Sangue - Sinasan

CGSH/DAE/SAS/MS

Coordenadorai

HEMORREDES ESTADUAIS Nacional

Organismos
operacionais

Produtor de hemoderivados
ANVISA

DE DE LABORATORIOS DE
REFERENCIA PARA €Q DO

SANGUE
SVS/MS :

| | GRGAOS ESTADUAIS DE
VIGILANCIA EM SAUDE

N de apoio L o -

AN Orgios

CGSH - Coordenacgao-Geral de Sangue e Hemoderivados

DAE - Departamento de Atencéo Especializada

SAS - Secretaria de Aten¢éo a Saude

MS - Ministério da Satde

Hemobras — Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia
Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SVS - Secretaria de Vigilancia em Saude

Fonte: Brito, 2012.
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Principios e Diretrizes da Politica Nacional de Sangue, Componentes e
Hemoderivados

A Lei do Sangue estabeleceu os seguintes principios e diretrizes da Politi-
ca Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, amparados e harmo-
nizados com os principios do SUS:

I - universaliza¢io do atendimento a populacio;

IT - utilizagdo exclusiva da doagio voluntaria, nao remu-
nerada, do sangue, cabendo ao poder publico estimuld-la
como ato relevante de solidariedade humana e compro-
misso social;

III - proibigao de remuneragido ao doador pela doagio
de sangue;

IV - proibi¢do da comercializagio da coleta, processa-
mento, estocagem, distribuicdo e transfusio do sangue,
componentes ¢ hemoderivados;

V - permissio de remuneragio dos custos dos insumos,
reagentes, materiais descartdveis e da mao de obra es-
pecializada, inclusive honordrios médicos, na forma
do regulamento desta Lei e das Normas Técnicas do
Ministério da Saude;

VI - proteg¢do da saide do doador e do receptor mediante
informacio ao candidato a doagdo sobre os procedimen-
tos a que serd submetido, os cuidados que devera tomar
e as possiveis reacoes adversas decorrentes da doagao,
bem como qualquer anomalia importante identificada
quando dos testes laboratoriais, garantindo-lhe o sigilo
dos resultados;

VII - obrigatoriedade de responsabilidade, supervisio e
assisténcia médica na triagem de doadores, que avaliard
seu estado de satude, na coleta de sangue e durante o
ato transfusional, assim como no pré e pés-transfusional
imediatos;

VIII - direito a informagio sobre a origem e procedéncia
do sangue, componentes ¢ hemoderivados, bem como
sobre o servico de hemoterapia responsével pela origem
destes;

IX - participagio de entidades civis brasileiras no proces-
so de fiscalizagio, vigilancia e controle das acbes desen-
volvidas no 4mbito dos Sistemas Nacional e Estaduais de
Sangue, Componentes e Hemoderivados;

continua...
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conclusio
. __________________________________________________________________________________________|

X - obrigatoriedade para que todos os materiais ou subs-
tAncias que entrem em contato com o sangue coletado,
com finalidade transfusional, bem como seus componen-
tes e derivados, sejam estéreis, apirogénicos e descarti-
vels;

XI - seguranga na estocagem e transporte do sangue,
componentes e hemoderivados, na forma das Normas
Técnicas editadas pelo Sinasan; e

XII - obrigatoriedade de testagem individualizada de
cada amostra ou unidade de sangue coletado, sendo
proibida a testagem de amostras ou unidades de sangue
em conjunto, a Menos que Novos avangos tecnolégicos
a justifiquem, ficando a sua execugio subordinada a por
taria especifica do Ministério da Sadde, proposta pelo
Sinasan (BRASIL, 2001b).

A regulamentacdo da organizagio e funcionamento do Sinasan foi pu-
blicada no Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001, com a defini¢io das
competéncias e atribuicdes de cada uma das esferas de governo e a necessidade
de criagao de cAmaras técnicas de hemoterapia estadual, que auxiliardo o ges-
tor estadual na coordenacdo da politica de sangue e na elaboragio dos planos
diretores de Sangue e Hemoderivados.

A base legal existente norteia e auxilia o processo de organizacao e estru-
turagdo do Sinasan, amparado em especial pela estrutura do SUS por intermé-
dio da rede de servigcos denominada hemorrede publica nacional.

Avangos ainda sdo necessirios para a qualificacio da assisténcia hemo-
terdpica no Brasil. Entretanto, do ponto de vista de formulagio e regulamen-
tagdo da politica publica, verifica-se que a drea de sangue e hemoderivados
apresenta-se muito bem amparada legalmente.
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Promocao da Doacao Voluntaria
de Sangue e de Medula Ossea

Deise Vicente Oliveira Veloso'
Dina Pinheiro?
Rosane Suely May Rodrigues?
Roseli de Lourdes Sandrin Borges*

A doagio de sangue é, ainda hoje, um problema de interesse mundial,
pois nio hd uma substincia que possa substituir o tecido sanguineo em sua
totalidade. Da mesma forma, a necessidade de doacdo de medula 6ssea é igual-
mente uma preocupagao para os gestores e captadores de doadores de sangue
dos servicos de hemoterapia.

Dessa forma, os hemocentros brasileiros, por meio do setor de captagio
de doadores, criam estratégias para conquistar doadores de sangue e candida-
tos a doacdo de medula 6ssea. Devido as dificuldades em manter o estoque de
sangue para atender as necessidades especificas e emergenciais, os profissio-
nais da captagio de doadores planejam, executam, monitoram e avaliam estra-
tégias a fim de sensibilizar, conscientizar e educar a populacio para a doagao
voluntéria, responsivel e habitual. Igualmente, esses profissionais planejam,
executam, monitoram e avaliam estratégias para a sensibiliza¢io, conscientiza-
¢ao e mobilizacido da populagio para o cadastramento de candidatos a doacao
de medula 6ssea.

Associado as agoes de captacido de doadores de sangue e medula dssea é
essencial a difusio de informagdes e conhecimento a toda a sociedade relaci-
onada com a demanda constante de doagdes e com o processo de doagio es-
clarecendo mitos e dissipando medos relacionados com este ato solidario. Essa
talvez seja a principal func¢io do setor de captacdo dos servigos de hemoterapia.

' Assistente Social do Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina (Hemosc) Floriandpolis.
2 Assistente Social do Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina (Hemosc) Florianépolis.

3 Assistente Social do Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina (Hemosc) Florianépolis.
Doutoranda em Enfermagem do Programa de Pds-Graduacéo (PEN) da Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC). Floriandpolis. Santa Catarina, Brasil.

4 Assistente Social do Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina (Hemosc) Floriandpolis.
Coordenadora da Captacdo de Doadores de Hemosc. Representante do Comité de Assessoramento
Técnico em Capacitacdo de Doadores Voluntarios de Sangue.
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As estatisticas mundiais mostram que as doagbes de sangue nio acom-
panham o aumento das transfusdes. Muitos paises enfrentam obstaculos para
suprir a demanda de sangue e hemocomponentes, principalmente, aqueles em
que hd uma politica que proibe a comercializagio do sangue, assim como o
Brasil. Quanto a doaciao de medula 6ssea, a grande dificuldade é encontrar um
doador com o mesmo perfil de Antigenos Leucocitirios Humanos (HLA) do
paciente, sendo que no Brasil a probabilidade é de uma em cem mil.

O ntimero de candidatos brasileiros a doa¢do de medula éssea tem aumen-
tado consideravelmente nos tltimos anos, tornando o Brasil um dos maiores
bancos de dados do género no mundo. O aumento do nimero de candidatos a
doagio de medula 6ssea deve-se aos investimentos e campanhas de sensibiliza-
¢do da populacdo, promovidas pelo Ministério da Saide (MS) e 6rgios vincu-
lados, como o Instituto Nacional do Cancer (Inca) e os hemocentros.

Contextualizando a historia da hemoterapia

Sabe-se que a histéria da hemoterapia se deu em duas fases: a empirica e
a cientifica. Na fase empirica, a hemoterapia ocupou um espaco entre o cien-
tifico e o mistico. Os gregos reconheciam a retirada do denominado “sangue
ruim” como pratica usual para muitas doengas. A partir de entdo, a hemote-
rapia comegou a despertar a aten¢do dos estudiosos da drea da Satde para a
possibilidade da transfusao.

A fase cientifica desenrola-se no inicio do século XX, mas ainda eram
realizadas transfusGes empiricamente, sem a realizagio dos exames prévios de
compatibilidade sanguinea. A transfusido de sangue era realizada diretamente
do doador para o receptor, conhecida como “doacido braco a braco”.

Em 1901, Karl Landsteiner descobriu os grupos sanguineos ABO e em
1907 foi realizada a primeira transfusido precedida da compatibilidade ABO.
Mais tarde, foi descoberto o fator Rh, assim como as solugdes anticoagulantes e
preservantes do sangue, a invencdo das bolsas de sangue e o reconhecimento da
medicina transfusional como especialidade médica. Conforme os historiadores,
o desenvolvimento da medicina transfusional no século XX deu-se devido as
duas guerras mundiais, as guerras da Coreia e do Vietna e, mais tarde, a epide-
mia da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (Aids). Em 1983, foi descrito
um caso suspeito de transmissao do virus da Aids por transfusio de sangue,
sendo confirmado em 1984.
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Sangue ¢é fonte de vida?

“Sangue” é uma palavra de origem latina — sanguen —, com forte sentido
na cultura crista. Estd presente fortemente na literatura, nas artes, assim como
nas ciéncias, mais especificamente quando estudado biologicamente. Mas, en-
quanto o coragio simboliza o amor romintico, sonhador, o sangue traduz
emocgdes fortes, ardentes, arrebatadoras e até impetuosas.

Na cultura brasileira, a palavra “sangue” denota diversos significados
como “suar sangue” com o sentido de trabalhar em excesso; “subir o sangue
a cabega”, com o significado de ficar enfurecido; “ter o sangue quente”, com
o mesmo sentido de “ter sangue nas veias”, indicando ser genioso e irritadigo.
“Ter sangue de barata” tem o sentido de deixar de reagir a uma ofensa. Além
de todos esses sentidos, sangue significa cultura, existéncia, familia e etnia.

Desde o inicio da humanidade a sua histéria estd ligada ao significa-
do de sangue como “vida”. Na Antiguidade, os povos primitivos untavam-se,
banhavam-se e bebiam o sangue de jovens e corajosos guerreiros, esperando
adquirir suas qualidades, pois o sangue era concebido como fluido vital que
além de vida proporcionava juventude. Hoje o sangue é transfundido como
uma das formas de preservar a vida humana.

Mesmo com toda a evolugio tecnolégica e cientifica, ainda ha muito
a pesquisar. Apesar dos altos investimentos na busca de um substituto para
o sangue, ainda ndo existe um elemento que o substitua em sua totalidade.
Diante dessa realidade, a reposi¢io de sangue e componentes em pacientes de
diversas doencas ou vitimas de trauma de qualquer etiologia, persiste como
um dos principais fatores para a preservacio da vida. Por isso, a importincia
da doagio de sangue e da busca de novos doadores e de sua fidelizacdo’.

Os hemocentros de muitos paises assim como o Brasil enfrentam situa-
¢hes criticas por terem seus estoques reduzidos, devido a uma série de dificul-
dades com as quais se deparam no dia a dia.

Nesse contexto, a doagio de sangue, como ato solidario & manutengio
da vida, constitui um desafio a cada um dos cidadios, sobretudo aos hemo-
centros, principalmente aos profissionais dos setores de captacao de doadores.

Norteando as acoes de captacao de doadores de sangue

Ossservigos de hemoterapia no Brasil estio vinculados a Coordenacao-Geral
de Sangue e Hemoderivados (CGSH), ao Departamento de Atengao Especializada
(DAE) e a Secretaria de Atengio a Saide (SAS), do MS. Sio regulamentados pela
Portarian® 1.353, de 13 de junho de 2011, do MS, e norteados pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 56 en°57, de 16 de dezembro de 2010, da Anvisa.

> Fidelizar o doador é torna-lo doador de repeticdo, ou seja, conquista-lo para que doe sangue regular-'
mente, a0 menos duas vezes ao ano.

49




MINISTERIO DA SAUDE | TECNICO EM HEMOTERAPIA: LIVRO TEXTO

Esses regulamentos normatizam os procedimentos como a captagio, a coleta, o
processamento, a testagem, o armazenamento, o controle de qualidade dos
produtos, a distribuicdo, o transporte, o uso humano do sangue, de seus com-
ponentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial, para
diagnéstico, prevengio e tratamento de doengas. Essas determinagoes visam
atender as necessidades da populagio com a distribui¢io de sangue seguro e
disponibilizacao de células progenitoras hematopoéticas para transplante por
meio da captagio e cadastro de candidatos a doagdo de medula 6ssea, com-
pondo o Registro de Doadores de Medula Ossea (Redome).

Em relacido ao doador, a legislacio preconiza que a doacdo de sangue
seja um ato voluntirio, andnimo, altruista e nio remunerado, direta ou indi-
retamente.

Nesse contexto, o Setor de Captacio de Doadores, por meio de estra-
tégias educativas, de acolhimento, de marketing e de campanhas, tem como
missao captar doadores de sangue e igualmente cadastrar candidatos a doacao
de medula éssea. Dessa forma, contribui para a seguranga transfusional, in-
centivando o cuidado com a satide individual e coletiva, além de estimular as
chances de se encontrar doadores de medula Gssea. Busca a conscientizaciao
para a importincia da doagdo de sangue e igualmente do cadastro de candida-
tos a doacdo de medula ssea.

A captacio é a primeira atividade da hemoterapia. E desenvolvida por
profissionais do servigo social, pedagogia, enfermagem e comunicagio social
e coordenada, na maioria dos hemocentros do Brasil, por assistentes sociais.
O trabalho da captacdo é de permanente conquista do doador e, por isso, faz-
se necessario em todos os servigos de hemoterapia.

Ressalta-se o trabalho desenvolvido por profissionais da captagio de
doadores dos hemocentros em relagio ao incremento de exames de histo-
compatibilidade (HLA), nesses dltimos anos, e, igualmente, a importancia do
captador conhecer o perfil da comunidade com a qual realizara o seu trabalho
de captagio de doadores.

Nas atividades desenvolvidas pelos profissionais da captagio percebe-se,
ainda hoje, mesmo com todos os seus esforgos, investimentos e divulgacao,
especialmente sobre a doagio de sangue, que mitos e tabus persistem no coti-
diano da populagio, tornando-se necessirio desmistificar o medo da agulha,
o medo da dor, o medo do desconhecido, o medo de ter de doar sempre, o
medo de afinar ou engrossar o sangue etc.
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A Figura 1, a seguir, representa o medo causado por mitos e tabus sobre
a doacdo de sangue.

Figura 1 - llustracao simbélica do medo de doar sangue

Fonte: Pereima, 2002.

Com o objetivo de desmistificar esses mitos e tabus, os profissionais da
captagio de doadores desenvolvem diversas estratégias por meio de projetos e
programas. Apresentaremos, a seguir, os mais conhecidos no Brasil.

Projeto doador do futuro

Este projeto é voltado para a educagio e “formacio” do doador do futu-
ro, com o objetivo de contribuir para que os alunos se tornem doadores e/ou
multiplicadores das informagoes socializadas, com seus familiares e amigos.

O desenvolvimento de palestras em institui¢oes publicas e privadas de en-
sino sobre a importincia e a necessidade da doacdo de sangue, assim como a
socializagdo de conhecimentos que possam sensibilizar os jovens a candidatar-se
a possiveis doadores de medula 6ssea, constitui-se como a atividade central do
projeto.

Outras atividades, como participagio em feiras de ciéncias, gincanas,
visitas de alunos aos hemocentros, coletas externas organizadas com a parti-
cipagdo de professores, alunos e pais, teatro, entre outras, constituem-se nas
demais atividades relacionadas ao projeto.
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Figura 2 - Projeto doador do futuro nas escolas

Fonte: Pereima, 2002.

Projeto coleta externa

Este projeto tem como caracteristica principal ir ao encontro do doador,
utilizando campanhas de doagiao de sangue e de medula 6ssea em empresas,
institui¢oes de ensino, municipios, bairros, entre outros, facilitando o acesso
da populagdo para a doagio. Um dos objetivos da coleta externa é contribuir,
em curto prazo, para o acréscimo da coleta interna.

Projeto de captagio de doadores em servicos de satide

E desenvolvido nos hospitais, clinicas e ambulatérios assistidos pelos he-
mocentros com a finalidade de conquistar familiares e amigos dos pacientes
em atendimento. Geralmente, é realizado por visitas hospitalares. Em alguns
servicos de hemoterapia, esse projeto contribui sobremaneira com o estoque
de sangue de doacdes vinculadas aos pacientes.

Uma boa alternativa de captacido de doadores em servigos de satde é o
estabelecimento de parcerias com médicos, enfermeiros, técnicos de enfer-
magem entre outros profissionais, para que contribuam para a promocao da
doagio de sangue.

Torna-se importante esclarecer que o atendimento aos pacientes nao esta
condicionado ao encaminhamento de doadores de sangue e a abordagem ou
nao aos familiares dependera do perfil do paciente.
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Projeto de incentivo a doagao feminina

Este projeto tem como objetivo a mobilizagio de mulheres para a doagao
de sangue e cadastro de medula éssea, contribuindo para que se tornem doa-
doras e parceiras na criacio de uma cultura voltada a doagio.

Para o desenvolvimento desse projeto, é importante identificar os gru-
pos femininos da comunidade (grupos de maes, clubes de servicos, conselhos
regionais etc.), a fim de propor parcerias a estes grupos, incentivando-as, mo-
bilizando-as e possibilitando seu acesso a doagio.

E fundamental a definicio de melhores estratégias que possibilitem e
valorizem a doagio feminina a fim de facilitar o seu acesso. Atualmente, no
Brasil, entre 20% e 25% das doacdes de sangue sio realizadas por mulheres.

Projeto formagio de multiplicadores

Tem como objetivo capacitar lideres comunitérios, agentes de sadde,
professores, estudantes, integrantes dos Clubes de Servigos (Rotary, Lions
Clube etc.), enfim, capacitar grupos motivados para que multipliquem conhe-
cimentos sobre a doagio de sangue e medula éssea, divulgando e buscando
conscientizar sobre a importincia e a necessidade da doacio. Geralmente os
treinamentos seguem uma linha de abordagem com assuntos como breve his-
térico da hemoterapia.

Apresentagio do hemocentro/servico de hemoterapia, mais especifica-
mente sobre o que faz e a quem atende, o processo, a importincia e a neces-
sidade da doacdo de sangue e medula Gssea, as estratégias utilizadas para a
captagio de doadores e a realizacio de visita técnica a fim de possibilitar aos
multiplicadores uma visiao ampla sobre a tematica.

Envio de correspondéncias

Esta é uma estratégia de captagio de doadores de sangue que se da pelo
envio de malas diretas/convites para os doadores retornarem a doacio, bem
como o envio de cartoes de aniversarios e de felicitacbes, com a utilizacdo das
informacdes do banco de dados do hemocentro/servigo de hemoterapia. Tem
como objetivo principal fidelizar o doador de sangue, assim como valorizar a
sua importancia.

Ressalta-se que é possivel enviar correspondéncias conforme tipagens
sanguineas e fator Rh, género, idade etc. Por isso, a importincia da sistema-
tizacdo e informatizacio de dados atualizados e completos no cadastro dos
doadores a fim de possibilitar o desenvolvimento dessa estratégia de captagio
de doadores tao simples e eficaz.
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Programa de comunicacao e divulgacio

A comunicacdo é a base primordial de todo trabalho desenvolvido pela
captagiao de doadores. Ela deve ser clara, objetiva e simples, sendo o instru-
mento mais eficiente de motivagio, educagio e sensibilizagio para a doacdo
de sangue. E fundamental o doador estar consciente e seguro da atividade que
estd desenvolvendo.

Cada projeto ou programa desenvolvido podera ter material de divul-
gacio especifico conforme a sua necessidade, sendo importante a criagio de
materiais informativos — folderes, banners, cartazes, adesivos, flyers, revistas,
manuais, malas-diretas, cartdes de aniversirio (impresso e/ou por e-mail) de
acordo com o perfil do publico a ser atingido.

Ressalta-se a importancia de ser escolhido o melhor meio para transmitir
a mensagem de acordo com o objetivo e o perfil do grupo que se deseja alcan-
car, sempre tendo a lembranca de que as campanhas publicitirias deverio ser
criativas, enfocando positivamente a doacdo de sangue e/ou medula 6ssea e
sua importancia como sadde publica.

Captacio de doadores por meio de parcerias com empresas

Este projeto tem como objetivo principal a parceria entre servico de he-
moterapia e empresas a fim de contribuir diariamente para o aumento das
doagoes de sangue e cadastros de medula éssea. Visa despertar a solidariedade
e o exercicio da cidadania para a doagio de sangue e de medula 6ssea, mo-
tivando o funciondrio ao cuidado do seu corpo a fim de que compreenda a
saude como direito e responsabilidade pessoal e coletiva.

O seu desenvolvimento se d4 por meio de contatos com as empresas e
palestras sobre a doacdo de sangue e medula éssea a fim de contribuir com a
quantidade e qualidade do sangue a ser transfundido. Visa ao comprometi-
mento das empresas na mobilizagido de seus funciondrios a doagao de sangue
e de medula éssea. Ressalta-se que hd o desejo de se ter todos os dias uma
empresa presente no hemocentro que desenvolve este projeto.

H4 alguns anos, os profissionais da captagio desenvolvem campanhas
especificas para a sensibilizacdo e mobilizagao de candidatos ao cadastro para
doagio de medula 6ssea. Essas campanhas sio organizadas da mesma forma
que as coletas externas de sangue, porém devem estar previamente autorizadas
pelo Inca, por meio do Redome.

Ratificamos que todas as agoes desenvolvidas pelos profissionais da
captacio de doadores, por exemplo, palestras em escolas e em empre-
sas, sio direcionadas ao esclarecimento de como funciona o ciclo do san-
gue e o processo de cadastro de candidatos 4 doacdo de medula 6ssea, para
incentivo e possivel doagio.
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Algumas consideracgoes

E importante aos captadores o registro de suas atividades a fim de te-
rem subsidios para que possam avaliar as estratégias de captacdo que estio
desenvolvendo. Todo o trabalho realizado pela captagio deve ser planejado a
partir de um diagnéstico que se faz sobre a realidade na qual se insere. Além
disso, é importante o monitoramento de todas as atividades, acompanhando
sua execugao, assim como avalid-las e, dessa forma, replaneji-las. Conhecer
o perfil do doador e da comunidade na qual o hemocentro estd inserido é de
fundamental importincia para o sucesso das estratégias utilizadas.

O MS preconiza que 3% a 5% da populagio brasileira doe sangue, sendo
que a estatistica nacional apresenta o indice de aproximadamente 2%, o que
justifica um esforgo ainda maior em relacdo a captagao de doadores.

Ressalta-se a necessidade dos captadores ampliarem a sua consciéncia
quanto as mudangas que vém ocorrendo por conta da evolucdo tecnoldgica e
cientifica, pois essas produzem na humanidade necessidades mais especificas e
diferenciadas, tanto de forma individual como coletivamente.

Destaca-se aqui o trabalho que os profissionais vém desenvolvendo com
o objetivo de ampliar o banco de doadores de medula éssea do Brasil (Redome)
para que ele possa representar a diversidade populacional de nosso Pais. To-
das as atividades desenvolvidas pelos captadores visam educar, conscientizar,
sensibilizar e mobilizar a populacdo para doacdo de sangue e para o cadastra-
mento de candidatos a doacdo de medula 6ssea.

Figura 3 - Doacao de sangue: ato solidario

Fonte: Pereima, 2002.
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Eugénia Maria Amorim Ubiali’

Introducao

As transfusées estdo se tornando cada vez mais importantes nos trata-
mentos atuais. Entretanto, sdo procedimentos nio isentos de riscos. A segu-
ranga transfusional apoia-se em diversos pilares, entre eles, a qualidade do
sangue transfundido, cuja obten¢io se inicia na captagio de candidatos a doa-
¢ao de sangue. Nessa fase, é fundamental que as pessoas tomem conhecimento
dos critérios minimos para uma doagdo segura a fim de que avaliem prelimi-
narmente sua satde e seus habitos e verifiquem se podem se candidatar ao
processo de selecio de doadores de sangue.

A seleg¢ao de doadores de sangue apresenta etapas que tentam, na medida
do possivel, determinar se o individuo estd em boas condicoes de sadde, livre
de doencgas que possam ser transmitidas pelo sangue doado e se ele é capaz
de tolerar o procedimento sem complicagbes importantes, visando, portanto,
proteger os doadores de sangue e os receptores de transfusao.

Apés a seleg¢do, os candidatos fardo a doacdo de sangue de maneira
voluntéria, andnima, altruista e sem receber qualquer remuneracio ou benefi-
cio, direta ou indiretamente.

Etapas da selecao de doadores de sangue

Cadastro

Ao comparecer a um Servico de Hemoterapia, o candidato a doacdo
de sangue serd atendido na recepg¢do, onde fard um cadastro que permita sua
identificagio clara e inequivoca e possibilite sua localizag¢io futura. Para esse

' Médica hematologista e hemoterapeuta, mestre em Ciéncias Médicas, coordenadora, médica do hemo-
centro de Ribeirdo Preto.
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cadastro, o servigo poderd utilizar e armazenar fotografias digitais, registros
biométricos, entre outros mecanismos, a fim de garantir uma identificagio se-
gura que permita a ligagdo dos doadores de repeticdo aos registros de doagoes
anteriores, cada vez que eles retornarem ao servigo.

Para se candidatar 4 doagao de sangue, é obrigatério que o candidato
apresente documento de identificagio com fotografia, emitido por 6rgdo ofi-
cial, sendo aceitos pelas normas brasileiras: Carteira de Identidade, Cartei-
ra Nacional de Habilitagao, Carteira de Trabalho, Passaporte, Certificado de
Reservista e Carteira Profissional emitida por classe.

Esse registro deve conter, no minimo:

* Nome completo;

* Sexo;

* Data de nascimento;

* Nuamero e 6rgao expedidor do documento de identificagio;
* Nacionalidade/naturalidade;

* Filiagio;

* Ocupagio habitual;

* Endereco e telefone para contato;

* Nuamero do registro do candidato no servigo de hemoterapia ou no
programa de doagio de sangue;

* Data do registro de comparecimento.

Apés o registro no servigo, o candidato geralmente recebe um niimero
de identificacdo. Assim, sempre que ele retornar para doar sangue naquele
servico, seus dados deverio ser confirmados e atualizados.

Fornecimento de material educacional

Sera fornecido ao candidato material educacional simples e de facil en-
tendimento que descreva o processo de doacdo de sangue, desde a seleciao
dos doadores, testes laboratoriais realizados no sangue coletado, producao,
armazenamento, liberag¢io e transfusio de hemocomponentes, bem como os
riscos do procedimento.

Deverio também constar, nesse material, orientacdes claras sobre os re-
quisitos minimos para doagdo de sangue, além de esclarecimentos sobre os
riscos de transmissio de doencas infecciosas pelas transfusbes, que possam
nao ter sido detectados pelos testes laboratoriais em razio de sua limitagio em
revelar doengas em estdgio muito inicial.
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E importante que sejam fornecidos enderecos de locais que realizem
testes laboratoriais de maneira segura e privativa a candidatos que possam
estar doando sangue somente para obter resultados de exames (procuradores
de testes), esclarecendo-lhes que esta prética coloca em risco os estoques de
hemocomponentes porque existe a janela dos testes laboratoriais, defini-
da como periodo de tempo varidvel conforme a doenga e o teste utilizado,
compreendido entre a infeccdo e a habilidade de um determinado teste em
detectar o agente infeccioso.

Outro ponto fundamental é o esclarecimento aos candidatos de quais as
doengas serio testadas no sangue doado, e as regras de notificagio ao doador e
aos 6rgaos competentes de resultados laboratoriais alterados. Devera3 ser feita
referéncia a existéncia de doengas para as quais nio existem ou nio sio feitos
testes e também de fatores que podem interferir ou impedir que os testes sejam
realizados (gordura ou hemolise da amostra etc.).

E imprescindivel que o candidato seja informado sobre habitos
e comportamentos que acarretam risco para o sangue doado para que
reflita e possa excluir-se do processo de doacdo, caso perceba em si algum
comportamento de risco acrescido para doengas transmissiveis pelo sangue.
Deverd ser enfatizada a grande importincia da entrevista a que ele serd
submetido e o quanto sua sinceridade e compromisso com a verdade nas
respostas sao fundamentais para minimizar o risco transfusional.

Os servigos devem possuir material educacional alternativo para de-
ficientes visuais (em braille), deficientes auditivos (entrevista em libras ou
material escrito), pessoas que nio falem a lingua corrente ou nio saibam ler.

Triagem clinica

Consiste em uma avaliacio clinica e epidemiolégica do candidato, cons-
tituida por um exame fisico sumdrio e pela anélise de suas respostas ao ques-
tiondrio que visa avaliar sua histéria médica atual e prévia, seus hibitos e a
existéncia de fatores de risco para doengas transmissiveis pelo sangue.

O doador de sangue ou componentes deve ter idade entre 18 anos com-
pletos e 67 anos, 11 meses e 29 dias. Podem ser aceitos candidatos com idade
de 16 e 17 anos, com o consentimento formal de seu responsavel legal, sendo
60 anos, 11 meses e 29 dias o limite superior de idade para a primeira doacio.
Em caso de necessidades tecnicamente justificiveis, o candidato com idade
inferior a 16 anos ou superior a 68 anos podera ser aceito apés anilise pelo
médico do servico de hemoterapia, com avaliagio dos riscos e beneficios e
confecgio de relatério que justifique a necessidade da doagio, que deve ser
registrada na ficha do doador.

Relativo ao exame fisico, o candidato deve ter peso superior a 50kg, apa-
réncia saudével, e com temperatura abaixo de 37°C. Deve ter pulso regular e
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com caracteristicas normais, entre 50 e 100 batimentos por minuto; sua pres-
sdo arterial sistélica ndo deve ser maior do que 180mmHg e sua pressio dias-
télica nao deve ser superior a 100mmHg. O espago reservado para essas ativi-
dades (verificagdo dos sinais vitais, peso, altura e medida do Ht ou Hb) deve
ser arejado, climatizado e contar com lavatério com sabio liquido e toalha
de papel, além de recipientes especificos para descarte dos residuos comuns,
biolégicos e perfurocortantes produzidos, além de esfigmomandmetro, este-
toscopio, termometro clinico, balanga antropométrica, caneta e computador
para que sejam feitos os registros.

A concentragio de hemoglobina (Hb) ou o hematécrito (Ht) do candi-
dato a doacdo deve ser avaliada em amostra de sangue de puncio digital ou
venosa, sendo os valores minimos aceitiveis de Hb=12,5g/dl ou Ht=38%,
para mulheres e Hb=13,0g/dl ou Ht=39%, para homens. Candidatos com
niveis de Hb igual ou maior que 18,0g/dl ou Ht igual ou maior que 54% nio
devem doar sangue, devendo ser encaminhados para investigagio.

A pele do local da pungio deve estar integra, sem lesdes e sem sinais
sugestivos de multiplas punges venosas ou presenca de veias esclerosadas que
possam ser associadas ao uso de drogas endovenosas. Também nio deve se re-
alizar coleta de bolsas de sangue em locais com cicatriz de pungoes anteriores,
pois costumam estar colonizados por bactérias.

Como parte essencial do processo de selecio dos doadores de sangue,
no dia da doagio, o candidato deve ser submetido a uma entrevista individual,
confidencial e sigilosa, em termos compreensiveis, realizada em local que
ofereca privacidade, por profissional de satide de nivel superior, qualificado,
capacitado, sob supervisio médica, a fim de avaliar os antecedentes e o estado
de sadde atual do candidato e determinar se a coleta pode ser realizada sem
causar-lhe prejuizo e se os hemocomponentes preparados a partir daquela
doacio nio causardo riscos ao receptor de transfusio. E fundamental que
o profissional estabeleca com o candidato uma relacio de confianga, que
favoreca um ambiente de credibilidade, sem preconceitos e julgamentos.

Deve ser mantido o registro da entrevista em meio eletronico ou im-
presso e somente deverio ser coletadas bolsas de candidatos que tenham sido
aprovados na triagem clinica, compreendido as explicacbes recebidas, concor-
dado com a realizagio do procedimento e assinado um Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido (TCLE) afirmando essa compreensio, concordincia
e compromisso com a veracidade das respostas do questionario.

Os questionamentos feitos podem diminuir a prevaléncia de doengas na
populagio de doadores, minimizando a probabilidade de que unidades de san-
gue provenientes de doadores com infec¢oes cheguem aos servicos de hemote-
rapia. Assim, o questiondrio é especialmente importante para identificar riscos
de doengas e condicbes para as quais nio sio realizados testes laboratoriais
(tuberculose, herpes, variante humana da doenga da “vaca louca” — ou varian-
te da doenga de Creutzfeldt-Jakob, infecgoes bacterianas etc.) ou para as quais
os testes existentes sao incapazes de identificar estdgios iniciais de infecgoes.
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Para que se obtenham informagdes consistentes e mais completas sobre
a sadde e os hébitos dos candidatos e se defina sua aptiddo ou ndo para doar
sangue, os servicos devem possuir questiondrios padronizados e manuais em
conformidade com as normas vigentes no Pais e com a literatura, que orientem
os triadores sobre os critérios para doagao de sangue.

O triador deve observar o candidato quanto a seu aspecto geral, com-
portamento e reagOes. Palidez cutineo-mucosa sugere anemia, pele e esclera
(branco dos olhos) amareladas indicam ictericia. Olhos avermelhados, andar
incerto, fala desconexa ou sem sentido e hilito caracteristico podem sugerir
consumo de alcool ou outras drogas; ficies edemaciada pode ser indicio de al-
coolismo crénico; fala ndo convincente pode indicar omissido de informagdes
ou constrangimento em dar as respostas solicitadas.

O resultado do processo de sele¢io dos candidatos a doacdo de sangue
(apto, inapto temporario ou inapto por tempo indefinido) deve lhes ser comu-
nicado, devendo aqueles considerados inaptos receberem explicagoes claras
do motivo da recusa, bem como serem encaminhados para avaliagio médica
especializada, se necessério. E classificado como inapto definitivo o candidato
que nunca poderd doar sangue para outra pessoa; como inapto tempordario,
o candidato que se encontra impedido de doar sangue para outra pessoa por
determinado periodo de tempo; e inapto por tempo indeterminado, aquele
que se encontra impedido de doar sangue para outra pessoa por um periodo
indefinido de tempo, segundo as normas regulatdrias vigentes.

Durante todo o processo de doagio, mas especialmente na entrevista e
durante a coleta da bolsa, o doador deve receber orientacoes adicionais em
relagdo aos cuidados a serem observados durante e apds a coleta e sobre as
possiveis reagoes adversas 3 doagio. Deve também ser instruido sobre a pos-
sibilidade de se autoexcluir do processo de doagdo solicitando de maneira
sigilosa que seu sangue nio seja utilizado em transfusdes, sendo realizados so-
mente os exames (autoexclusdo). Trata-se mecanismo de eficicia questionavel,
usualmente utilizado por doadores que avaliam terem omitido fatos importan-
tes na entrevista que poderiam comprometer a seguranga do sangue doado.
Além disso, o doador deve ser orientado para informar ao servico de coleta,
alteracoes de satide que venha a apresentar nos dias subsequentes a doacio,
a exemplo de febre, diarreia, infec¢des, ou mesmo caso se lembre ou decida
relatar fatos ou situagdes omitidas na entrevista.

Os critérios para avaliacio dos candidatos a doagdo de sangue podem
ser divididos em trés tipos: os que visam a protecido do doador, os que visam
a protegao do receptor e os que visam a prote¢do de ambos. Apresentaremos
uma visdo geral desses critérios, sem a pretensdo de esgotar o tema em razao
de sua extensio e complexidade (Quadros 1, 2 e 3).

As normas que se aplicam a sele¢io de doadores de sangue total (ST)
devem ser aplicadas a selecdo dos doadores por aférese. Entretanto, a doa-
cdo de aférese acrescenta alguns requisitos especificos. E fundamental que seja
realizada uma avaliacio médica precedendo a coleta de granulécitos, linfécitos
e células progenitoras hematopoéticas. Podem ser realizadas coletas isoladas de
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hemocomponentes ou coleta de miiltiplos componentes, havendo, nesses casos,
alguns requisitos adicionais.

E preciso que seja feita uma contagem de plaquetas em todos os candidatos a
doagido por plaquetaférese e somente poderdo se submeter ao procedimento aqueles
que apresentarem contagem plaquetdria acima de 150 x 10° plaquetas/l. A coleta de
granuldcitos por aférese exige protocolo especifico e s6 podera ser feita em candida-
tos cuja contagem leucocitaria seja superior a 5 x 10%/1, sendo permitido utilizar nos
doadores agentes mobilizadores de granul6citos (Fator de crescimento granulocitico
— G-CSF e/ou corticosteroides) e agentes hemossedimentantes.

Na sele¢io dos candidatos a doagdo por aférese, questionar sobre reagoes adver-
sas em doagoes anteriores e especialmente sobre histéria de sangramentos anormais,
retencdo hidrica (possivel uso de corticosteroides para mobilizagio de granul6citos
ou de expansores plasméticos nas plasmaféreses), queixas gastricas (possivel uso de
corticosteroides para mobilizagao de granulécitos) e uso de 4cido acetilsalicilico, clo-
pidogrel e ticlodipina que impede a plaquetaférese por 5 e 14 dias, respectivamente.

Assim como na doagio de sangue total, o candidato deve receber orientacdes
detalhadas sobre o procedimento e seus riscos (inclusive os riscos das substincias
mobilizadoras e do agente hemossedimentante), concordar em se submeter a ele e
assinar o TCLE.
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Quadro 1 - Principais requisitos e critérios para protecao do doador

Critério/periodo de aptidao/inaptidao — Observacoes

Intervalo entre
doagdes de ST
esua

frequéncia

Homens: minimo de 2 meses, nao excedendo 4 doagdes por ano.
Mulheres: minimo de 3 meses, nao excedendo 3 doagdes por ano.

Peso corporal

Minimo de 50kg. Individuos com peso abaixo de 50kg podem ser aceitos, apds avaliacdo médica, desde que o volume do anticoagulante
na bolsa seja proporcional ao volume de sanque a ser coletado.

Perda de peso

Sao inaptos até esclarecimento os candidatos com emagrecimento inexplicavel e superior a 10% de seu peso corporal nos trés meses
anteriores a doacdo. Candidatos com essa perda de peso, sem dieta ou atividade fisica, precisam ser avaliados no sentido de se pesquisar
doenca subjacente.

Pulso

Regular, com caracteristicas normais e entre 50 e 100 batimentos/minuto.
Aceitagdo de candidatos fora desses pardmetros dependerd de avaliacdo médica.

Pressao arterial

A pressao sistélica ndo deve ser maior que 180mmHg e a diastdlica ndo deve ser maior que 100mmHg. Aceitacdo de candidatos fora
desses parametros dependerd de avaliacdo médica.

Hematdcrito e
hemoglobina

Homens: minimo de 13g/dl para Hb ou de 39% para Ht.

Mulheres: minimo de 12,5g/dl para Hb ou de 38% para Ht.

(Candidatos com niveis abaixo desses valores precisam ser encaminhados para avaliacao e eventual investigacdo de anemia. Candidatos
com Hb acima de 18g/dl ou Ht acima de 54% nao devem ser aprovados, devendo ser encaminhados para avaliacdo clinica.

Doencas atuais e
anteriores

Algumas patologias levam a inaptidao definitiva do doador e outras por periodos definidos ou avaliados caso a caso. A sequir estdo
algumas situagdes mais comumente encontradas.

Doencas cardiovasculares: sao inaptos definitivos para doar sangue os portadores de doenca coronariana, angina instavel, arritmia
cardiaca grave, insuficiéncia cardiaca, doenca valvular, aneurismas, ma formagdes arteriovenosas, endocardite com sequela, miocardite
com sequela, pericardite tuberculosa, hipertensdo arterial nao controlada, especialmente pela preocupacao com a perda aguda de san-
gue e risco de reagdes vasovagais.

Doencas endocrinoldgicas: sao inaptos definitivos para doar sangue os portadores de Diabetes Mellitus insulinodepedentes, hiperal-
dosteronismo, hiperfuncéo hipofisaria, hiperlipoproteinemias essenciais, hipertireoidismo, hipopituitarismo, insuficiéncia suprarrenal,
sindrome de Cushing.

Doencas gastrointestinais: sao inaptos definitivos para doar sangue os portadores de cirrose hepética, retocolite ulcerativa cronica, do-
enca de Crohn, hepatopatia cronica de origem desconhecida (protecao ao doador e ao receptor), hipertensao portal, pancreatite cronica.
Portadores de dlcera péptica poderao doar sangue 12 meses apds a cura.

Doencas respiratorias: sao inaptos definitivos para doar sangue os portadores de doenca pulmonar grave (enfisema, Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica — DPOC, histdria de embolia pulmonar).

Doencas hematoldgicas: sdo inaptos definitivos para doar sangue os portadores de anemias congénitas, disttrbios hemorragicos e trom-
bofilias em uso de anticoagulagao (também porque este sangue originard hemocomponentes deficientes), neutropenias cronicas, leuce-
mias, linfomas, mieloma miltiplo, entre outras.

Doencas renais: sao inaptos definitivos para doar sangue os portadores de doenca renal crénica.

Doencas neurolégicas e psiquidtricas: sdo inaptos definitivos para doar sangue os portadores de esclerose em placa, esclerose lateral
amiotrdfica, esclerose mdltipla, traumatismo craniano e/ou hematoma extra ou subdural com sequela, leucoencefalopatia multifocal
progressiva, neurofibromatose forma maior, miastenia gravis, doenca de Parkinson, psicoses, neuroses que exijam uso constante de
medicamenos, bem como aqueles que sofreram acidente vascular cerebral. Portadores de epilepsia podem ser autorizados a doar sangue
trés anos apds suspensao do tratamento e sem relato de crise convulsiva.

Doencas vasculares: sao inaptos definitivos para doar sangue os portadores de trombose arterial ou trombose venosa recorrente.

Sao também inaptos definitivos para doar sangue os candidatos que tenham apresentado reacao adversa grave em doagdo anterior.

Gestacdo

Sao inaptas para doar sangue por 12 semanas as mulheres apés o parto ou abortamento.
Nao podem ser aceitas como doadoras mulheres em periodo de lactagdo, exceto se o parto ocorreu hd mais de 12 meses.

continua...
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conclusio

Condicao Critério/periodo de aptidao/inaptidao — Observacoes

Menstruagdo | Mulheres com menstruacdo normal, mesmo durante o periodo menstrual, podem doar sangue. Candidatas com hipermenorreia ou ou-
tras alteragdes menstruais devem ser avaliadas pelo médico para definir sua aptiddo para doacao de sangue.

Alimentacdo | Os candidatos ndo devem estar em jejum. Caso tenham ingerido refeicdo copiosa e rica em substancias gordurosas deve-se aguardar trés
horas para doar sangue.

Bebida alcodlica | Ingestao de bebidas alcodlicas contraindica a doagao por 12 horas apds o consumo.
Qualquer evidéncia de alcoolismo cronico é motivo de inaptidao definitiva.

Ocupagese | Candidatos cuja ocupacao (piloto de avido ou helicoptero; condutor de veiculos de grande porte — dnibus, caminhdes e trens; operador de

hobbies maquindrio de alto risco — industria e construcdo civil; trabalhador em andaimes ou escadas; paraquedistas ou mergulhadores), hobbies
(alpinistas) ou pratica de esportes que ofeream riscos para si ou para outras pessoas poderdo ser aceitos para doar sangue se puderem
interromper essas atividades por, no minimo, 12 horas apés a doacdo.

Fonte: Autoria propria.

Quadro 2 - Principais requisitos e critérios para protecao do receptor

Condicao Critério de aptidao/inaptidao — Observaces
Doencas Doengas infecciosas: o candidato ndo deve ter antecedentes de doencas transmissiveis pelo sangue e nem apresentar enfermidades
atuais bacterianas ou outras doencas infecciosas no momento da doacdo. Sao, portanto, excluidos definitivamente da doacdo aqueles que

apresentarem antecedente clinico, laboratorial ou atual de infeccdes transmissiveis por transfusdo de sangue, a exemplo do virus da hepa-
tite B (HBV), virus da hepatite C (HCV), HIV ou HTLV.

Em caso de uso de antibidticos, o candidato estard apto a doacdo duas semanas apés o término do tratamento e desaparecimento dos
sintomas.

Algumas infeccdes inabilitam o candidato de forma definitiva a doacao de sangue: tuberculose extrapulmonar, elefantiase (filariose),
hanseniase, babesiose, leishmaniose visceral (calazar), esquistossomose hepatoesplénica, osteomielite cronica. Outras infeccdes o
fazem por intervalos de tempo: tuberculose e blastomicose pulmonar — 5 anos; brucelose e toxoplasmose — 1 ano; meningite infecciosa,
mononucleose infecciosa e dengue hemorrégica — 6 meses e dengue nao hemorrdgica — 4 semanas; leptospirose, caxumba, cdlera e
citomegalovirose — 3 meses; osteomielite aguda — 2 meses; pielonefrite — T més; catapora — 3 semanas; sinusite, amigdalite, otite, infeccao
urindria baixa, rubéola — 2 semanas; gripe/resfriado, conjuntivite e diarreia — 1 semana.

Antecedente de hepatite viral apds os 11 anos de idade é causa de inaptidao definitiva para doacdo de sangue, exceto se houver
comprovacdo laboratorial de infeccao aguda pelo virus da hepatite A (HAV IgM reagente).

A gripe/resfriado com temperatura corporal maior ou igual 38°C torna o candidato inapto por duas semanas apés o desaparecimento dos
sintomas.

(andidatos com doencas sexualmente transmissiveis (DSTs) atuais e comportamentos de risco acrescido para DSTs sao excluidos da
doacdo de sangue por 12 meses apds a cura, devendo ser mantidos inaptos aqueles que relatarem reexposicao a DST.

Maléria: o candidato deve ser avaliado segundo a Incidéncia Parasitdria Anual (IPA) do municipio onde vive. Em dreas
endémicas, candidato que tenha tido maldria nos Gltimos 12 meses, febre ou suspeita de maldria nos dltimos 30 dias, tenha
viajado, ou seja, procedente de drea de alto risco (IPA> 49,9) hd menos de 30 dias ndo deve doar sangue. Em dreas ndo
endémicas, é inapto o candidato que tenha viajado, ou seja, procedente de drea endémica ha menos de 30 dias. Em drea
endémica ou ndo, é inapto definitivo quem teve infeccdo por Plasmodiummalariae (Febre Quarta).

Doenca de Chagas: devem ser excluidos definitivamente da doagao de sangue os candidatos com diagndstico clinico ou laboratorial de
doenca de Chagas e aqueles com antecedente de contato domiciliar com triatomineo em area endémica.

Alergia: sdo inaptos definitivos para doar sangue candidatos que refiram doencas alérgicas graves (asma bronquica grave e/ou
antecedente de choque anafilatico). O doador alérgico somente serd aceito se estiver assintomdtico no momento da doacdo. Tratamentos
dessensibilizantes devem adiar a doacao por até 72 horas depois da dltima aplicaao.

Doengas autoimunes: sao inaptos definitivos para doar sangue os portadores de doencas autoimunes comprometendo mais de um
drgao (lupus eritematoso sistémico, tireoidites imunes, artrite reumatoide).

Doencas dermatoldgicas: sdo inaptos definitivos para doar sangue os portadores de psoriase extensa ou com outras manifestacdes
associadas e portadores de eritema nodoso ndo infeccioso.

Embora existam evidéncias da ndo transmissao direta de cancer por transfusao, candidatos que ja tiveram cancer ndo sdo liberados
para doar sangue, a exce¢ao de pessoas com antecedente de carcinoma in situ de cérvix uterina e carcinoma basocelular, que podem ser
liberados.

continua...
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conclusio

Critério de aptida

aptidao — Observagées

Sindrome da
Imunodeficiéncia
Adquirida (Sida)

0 candidato deve ser questionado e nao deve doar sangue se apresentar sinais e sintomas sugestivos de Sida: perda de peso inexplicada,
sudorese noturna, manchas azuladas/purpdricas em pele ou mucosas (sarcoma de Kaposi), aumento persistente de ganglios, manchas brancas
ou lesdes ulceradas incomuns na boca (“sapinho”), febre inexplicada por mais de dez dias, tosse, falta de ar e diarreia persistentes.

Encefalopatia
Espongiforme
Humana e
suas variantes,
doenca de
Creutzfeldt-Ja-
kob (DCJ)

Ndo devem doar sangue pessoas com diagndstico ou histéria familiar de doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) e suas variantes. Excluir
da doagdo quem tenha permanecido no Reino Unido ou Repiiblica da Irlanda por mais de trés meses, de forma cumulativa, entre 1980 e
31/12/1996 ou por cinco anos ou mais na Europa, consecutivos ou intermitentes, apds 1980 até os dias atuais.

(andidatos que tenham recebido transfusdo de sangue ou componentes no Reino Unido apds 1980, que tenham recebido hormonio
de crescimento ou outros medicamentos de origem hipofisaria, insulina bovina ou tenham recebido transplante de cérnea ou implante de
material bioldgico a base de dura-mater sao inaptos definitivos para doacao de sangue.

Procedimentos
odontolégicos

Tratamentos odontoldgicos complexos (canal, drenagem de abscesso, gengivites, cirurgias com anestesia local) impedem a doacdo de
sangue por uma semana ap6s o procedimento ou o término do anti-inflamatério e/ou do antibiético.

Ainaptiddo para doacao de sangue apés extracao dentdria é de 7 dias; apds procedimentos sem anestesia e sem sangramento (pequenas
cdries e ajuste de aparelhos) é de 1 dia; apds remocdo de tartaro e outros procedimentos com anestesia local (obturades) é de 3 dias e apds
cirurgias odontoldgicas com anestesia geral é de 1 més.

Vacinacdes e Vacinas de virus ou bactérias vivos e atenuados (poliomielite oral-Sabin, febre tifoide oral, caxumba, febre amarela, sarampo, B(G,
imunoterapia  |Tubedla, catapora, variola, rotavirus, influenza sazonal-gripe) tornam o candidato inapto para doagao de sangue por quatro semanas.
passiva Vacinas de virus ou bactérias mortos, toxoides ou recombinantes (cdlera, poliomielite-Salk, difteria, tétano, febre tifoide injetdvel,
meningite, coqueluche, hepatite A, peste, pneumococo, leptospirose, brucelose, Hemophillusinfluenza, hepatite B recombinante, HPV,
influenza HIN1 tornam o candidato inapto para doagdo de sangue por 48 horas.
Vacinas ainda ndo licenciadas impedem a doacéo de sangue por um ano.
0 uso de vacina antirrabica profildtica impede a doacdo de sangue por 4 semanas, mas quando usada apds exposicao animal este prazo
deve ser de 12 meses.
Aimunoterapia passiva heteréloga (soro animal) torna o candidato inapto a doacao de sangue por 4 semanas, mas se for feita com soro
homdlogo (soro humano) este prazo deve ser 12 meses.
Transfusdo . . e " . - .
de sangue ou Em razao do risco re5|du~al infeccioso das transfusdes, os candidatos que receberam transfusdes de sangue e hemoderivados devem
hemoderivados aguardar 12 meses para doacao de sangue.
Transplantes (andidatos que tenham recebido transplante de 6rgéo, tecido ou células de outra pessoa sdo inaptos definitivos para doacao de sangue.

Habitos e estilo
de vida

Uso atual ou pregresso de drogas injetdveis ilicitas impede de maneira definitiva a doacao de sangue. 0 uso de anabolizantes injetdveis
sem prescricdo médica, crack ou cocaina inalatdria sao causas de exclusao por 12 meses apds o tltimo uso; o uso de maconha por 12 horas.
Nesses casos avaliar o comportamento do candidato, seu grau de dependéncia e a existéncia de situagdes de risco acrescido para transmissao
de infeccdes pelo sangue, em particular, o compartilhamento de agulhas e seringas.

E inapto por 12 meses para doacio de sangue o candidato que tenha feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas assim como seus
parceiros sexuais; que tenha feito sexo com um ou mais parceiros ocasionais ou desconhecidos assim como seus parceiros sexuais; que tenha
sido vitima de violéncia sexual e assim como seus parceiros sexuais; que seja parceiro sexual de pacientes em programa didlise ou com
histdria de transfusao de hemocomponentes ou hemoderivados; que tenha tido relacdo sexual com portador de infecao pelo HIV, hepatite
B, hepatite Cou outra infeccdo de transmissao sexual e sanguinea e os homens que tiveram relagdes sexuais com outros homens, assim como
suas parceiras sexuais.

(andidatos com histérico de encarceramento/confinamento obrigatério ndo domiciliar por mais de 72 horas sao inaptos para doacdo de
sangue por 12 meses, bem como, seus parceiros sexuais.

A colocacdo de piercing, realizacdo de tatuagem, maquiagem definitiva ou acupuntura, com condicdes de avaliacdo quanto a sequranca
do procedimento, impedem a doacdo de sangue por 6 meses; caso essa avaliacao ndo seja possivel, a doagdo sé deve ser liberada 12 meses
apds o procedimento. A presenca de piercing na cavidade oral e/ou na regiao genital impede a doacdo de sangue até 12 meses apés a sua
retirada.

(andidatos que tenham sofrido acidente com material bioldgico, tendo ocorrido seu contato com a mucosa e/ou pele nao integra estdo
inaptos para doacdo de sangue por 12 meses.

Fonte: Autoria propria.
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Quadro 3 - Principais requisitos/critérios relacionados com a protecao de ambos: o doador e o receptor

Critério de aptidao/inaptidao — Observagées

Condicao

Aspecto geral | O candidato deve apresentar aparéncia sauddvel e referir estar bem de sadde.
Temperatura | Nao deve ser superiora 37 °C.
corporal
Uso de 0 servio deve ter uma lista dos medicamentos mais comumente utilizados para que seu uso atual ou anterior seja questionado aos

medicamentos | candidatos, e se faca uma analise do motivo do uso e do risco do medicamento em si. Sdo muitos os medicamentos existentes, citando-se
a seguir os mais comuns.

Alguns medicamentos nao impedem a doacao de sangue (paracetamol; dipirona; diuréticos; antidepressivos; inibidores de enzima
conversora — captopril, enalapril etc.; antagonistas de angiotensina Il — losartan etc.; bloqueadores de canais de célcio — nifedipina etc.).
0 uso de acido acetilsalicilico (aspirina) e outros anti-inflamatdrios ndo esteroides que interfiram na funcdo plaquetdria nos cinco dias
anteriores a doacao impede que sejam preparadas plaquetas a partir do sangue doado e o uso de ticlodipina ou clopidogrel nos 14 dias que
antecedem a doagao também ndo impede a doagdo de sangue total, mas impossibilita a preparacdo de plaquetas.

Outros medicamentos impedem a doagdo somente durante o uso (anticonvulsivantes; antiarritmicos) e outros o fazem por tempo
determinado (antibiéticos — conforme meia-vida e a doenca em tratamento; corticosteroides — 48 horas apds suspensao, dependendo
da doenca de base; anticoagulantes — 10 dias apds suspensao; anorexigenos — 7 dias; anti-hipertensivos: metildopa, lonidina, reserpina,
propanolol, atenolol e similares, prasozina, minoxidil — 48 horas; hidralazina — 5 dias; haloperidol, clorpromazina — 7 dias; testosterona e
danazol — 6 meses etc.).

Medicamentos usados pelo doador e que podem ter efeito teratogénico em fetos de gestantes transfundidos com o hemocomponente
produzido inabilitam o candidato a doagao de sangue por intervalos de tempo que dependem de sua meia-vida: finasterida e istretinoina
— 30 dias; dutasterida — 6 meses; acitretina — 3 meses e etretionato — impedimento definitivo.

Cirurgias Algumas cirurgias impedem a doacdo de sangue de maneira definitiva (cirurgia cardiaca, gastrectomia total, pneumectomia,
lobectomia pulmonar), outras por 12 meses (politrauma, colectomia, esplenectomia pds-trauma, nefrectomia, resseccdo de aneurisma), ou
por 6 meses (colecistectomia, vagotomia superseletiva, histerectomia, laminectomia, artrodese de coluna, tireoidectomia, nédulo de mama,
cirurgia plastica sob anestesia com bloqueio peridural ou raquimedular ou anestesia geral, procedimentos endoscdpicos), e algumas por

apenas 3 meses (apendicectomia, hemorroidectomia, hernioplastia, resseccao de varizes, amigadalectomia, plastica sob anestesia local).

Fonte: Autoria propria.

Quadro 4 - Periodicidade dos procedimentos de coleta por aférese

Procedimento

Intervalo minimo entre procedimentos

Maximo de procedimentos

Plaquetaférese 48 horas 4/més e 24/ano
Plaquetaférese e ST | 4 semanas até a préxima plaquetaférese
1CH Homens: 2 meses Nao exceder 4/ano
Mulheres: 3 meses Nao exceder 3/ano
1CHe1CP Homens: 2 meses Nao exceder 4/ano
Mulheres: 3 meses Nao exceder 3/ano
2(H Homens: 4 meses
Mulheres: 6 meses
Plasmaférese 48 horas 4 em 2 meses
60 dias apds a 42 doacdo 12/ano
Plasmaférese e ST 4 semanas até a préxima plasmaférese
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Fonte: Autoria prépria.
Legenda:

CH - Concentrado de Hemdcias
CP - Concentrado de Plaquetas
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Oranice Ferreira’

Introducao

Ap6s ser submetido aos procedimentos de triagem clinica e ter sido
considerado apto para a doagdo, o doador é liberado para a coleta do
sangue. O procedimento de coleta deve ser realizado por profissionais de
satide treinados, sob a supervisio de médicos ou enfermeiros. A forma mais
comum de coleta é a de sangue total, mas o doador também pode doar com-
ponentes especificos do sangue cuja coleta é feita por aférese, assunto que sera
abordado em outro capitulo.

Estrutura fisica da sala de coleta

A sala de coleta é um item importante para que a doagio acontega de
forma segura tanto para o doador quanto para o profissional que fard o seu
atendimento. Existem normas sanitrias que determinam os requisitos neces-
sarios para este ambiente, mas em linhas gerais ele deve ser tranquilo, limpo,
organizado, bem iluminado, com temperatura e umidade controladas, de pre-
feréncia com ar-condicionado para que as janelas possam permanecer fecha-
das. Deve ter piso e parede impermedveis e lavdveis permitindo adequada
higienizagio.

As cadeiras de doagio devem ser confortiveis. Aparelhos, como homo-
geneizadores, seladoras, alicates de ordenha de tubos coletores, softwares e
equipamentos de informadtica acrescentam seguranga e qualidade aos procedi-
mentos. Os homogeneizadores devem ser calibrados sempre que necessirio e
monitorados diariamente, pois sio importantes para garantir que o volume de
sangue coletado esteja correto.

' Enfermeira, mestre e especialista em Salde Publica e Saude da Comunidade, especialista em Enferma-
gem hematoldgica.
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E obrigatério que o setor conte com local adequado e recursos para
atendimento a doadores com reacoes adversas a doacdo incluindo situacoes
de emergéncia como crise convulsiva e parada cardiorrespiratéria. Estes
recursos sao materiais de assisténcia ventilatéria e carrinho com medica-
coes de urgéncia, além de procedimentos especificos para estes atendimentos,
pessoal treinado para realizd-los e um servico de saide de referéncia para
encaminhar o doador caso seja necessario.

Algumas vezes, a doacdo de sangue pode ocorrer fora dos servigos de
hemoterapia: em unidades méveis ou em outros ambientes como empresas,
escolas ou unidades de saide. Nesses casos, o controle destas varidveis am-
bientais torna-se mais dificil. No entanto, medidas devem ser tomadas para
que se disponha de condi¢bes o mais préximas possivel do ideal. Sao necessé-
rias visitas ao local pretendido para realizagio da coleta, testes de equipamen-
tos, estabelecimento de fluxos e adequacoes do local. Devem ser observadas as
condig¢oes de iluminagio, ventilagio, limpeza, disponibilidade de dgua, equi-
pamentos de protecdo coletiva, locais com privacidade para entrevistas, locais
para lanche do doador e da equipe, para a coleta do sangue, para o atendi-
mento de emergéncias, bem como os recursos necessirios para a conservagao
e transporte do sangue coletado. Deve ser considerada também a adequacgido
do fluxo permitindo um processo de trabalho seguro.

Material de coleta

O sangue total é coletado em sistema fechado, aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), estéril, apirogénico, resistente, que
permita a troca de gases, previna a evaporagio de liquidos e que seja de uso
anico. Esse sistema é formado por uma bolsa de coleta que contém uma solu-
¢do conservante e anticoagulante e que esta ligada a outras bolsas denomina-
das bolsas-satélites. Estas podem ser em nimero de 1 a 3, formando, assim,
sistemas de bolsas duplas, triplas ou quadruplas e possibilitando que o sangue
coletado seja posteriormente separado em seus componentes (Figura 1).

Alguns sistemas podem conter, em uma das bolsas-satélites, solucoes aditivas
que quando adicionadas as hemdcias, apds o fracionamento, aumentam o prazo de
validade desse hemocomponente. Outros podem possuir filtros para retengio de
leucdcitos que permitem produzir hemocomponentes desleucocitados.

A bolsa coletora é ligada por meio do tubo de coleta a agulha que sera
usada para a punc¢do venosa. Recomenda-se que esta agulha seja da melhor
qualidade, que tenha bisel com muito bom corte e que seja siliconizada para
minimizar a dor da pung¢io e dar conforto ao doador. Recomenda-se ain-
da que o conjunto de coleta possua como acessério uma pequena bolsa que
possibilite, logo apés a puncdo, o desvio dos primeiros mililitros de sangue
para ela, evitando a entrada de rolha de pele no produto coletado. Esse pro-
cedimento tem a finalidade de diminuir o risco de contaminacido do sangue
coletado por microrganismos presentes na pele do doador.
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Figura 1 - Bolsa Tripla

1-Bolsa coletora 5-Agulha
2 - Bolsa-satélite 6 - Tubo coletor
3 - Bolsa-satélite 7 - Tubos de coleta de amostras

4 - Minibolsa para desvio de fluxo e
coleta de amostras

Fonte: Rimel, 2012.

O sistema de coleta deve possuir rétulo de identificacio informando o
nome do fabricante, o material de que foi fabricado, a composi¢io e o vo-
lume da solucdo anticoagulante e aditiva (se houver) e o ndmero do lote de
fabricagao. Esses dados devem, preferencialmente, estar também disponiveis
em cOdigo de barras para leitura informatizada na coleta. O rétulo contendo
os dados de identificagdo do sistema de coleta deve ser atéxico, resistente a
umidade, a centrifugagio e ao congelamento.

As bolsas, antes da sua manipulagio para o uso, geralmente, estao prote-
gidas por uma embalagem externa cuja abertura determina um prazo de vali-
dade que, uma vez expirado, impede a sua utilizag¢io. Esse periodo de tempo é
varidvel de acordo com o fabricante do produto. Sendo assim, ha necessidade
de identificacio com a data de abertura e vencimento toda vez que a embala-
gem externa for violada e a bolsa nao for utilizada no mesmo dia.

As amostras de sangue para os exames realizados em toda doagio sio
coletadas geralmente com sistema a vicuo. O contetido da bolsa usada para
desvio do fluxo inicial da coleta pode ser usado como amostras para estes
exames. Para coleta das amostras, serdo utilizados tubos com e sem anticoagu-
lante. Considerando que o sangue na minibolsa de desvio estd sem anticoagu-
lante, recomenda-se preencher primeiramente os tubos que contenham anti-
coagulante (tubo PPT ou similar para NAT e com EDTA) e posteriormente os
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demais. A homogeneizacao das amostras deve ser efetiva, porém com cuidado
para evitar hemdlise. Ela é feita invertendo-se delicadamente os tubos de 8 a
10 vezes logo apés a coleta.

Checagem antes da coleta e estabelecimento de vinculos

Apenas o doador apto na triagem deve passar por essa fase do processo
de doacdo. O servigo deve ter mecanismos de seguranga para que isso seja
garantido.

O tipo de bolsa e o volume de sangue a ser coletado sio determinados
pelo triador. Esse volume deve ser no maximo 8ml/kg de peso para mulheres
e 9ml/kg de peso para homens, que corresponde a 450ml = 45ml por doagdo
aos quais podem ser acrescidos até 30ml para as amostras, nas quais serao
realizados os exames laboratoriais exigidos pelas normas técnicas. Segundo
o manual da Associagio Americana de Bancos de Sangue (AABB), o volume
méximo permitido por doacdo é de 10,5ml/kg de peso, incluido o volume das
amostras. A bolsa deve ser cuidadosamente inspecionada antes da sua etique-
tagem para a coleta, devendo ser observados defeitos, vazamentos, integrida-
de dos lacres, acotovelamentos do tubo coletor, boa adesio dos rétulos e as
condig¢bes da solugio anticoagulante como a presenga de corpos estranhos,
turvagdo ou mudanca de cor. Se anormalidades forem encontradas, a bolsa
deve ser segregada e o fabricante comunicado.

Imediatamente antes da coleta, devem ser estabelecidos vinculos
entre o doador, a bolsa de coleta e os tubos de amostras. A forma mais segura
de se fazer isso tem sido o uso de etiquetas com c6digo de barras e numera-
¢ao visivel. Os vinculos sdo feitos com ajuda de um sistema de informadtica
que permita a total rastreabilidade entre todos os dados destes trés compo-
nentes: doador, bolsa e amostras. Na impossibilidade de se contar com um
sistema informatizado, os vinculos podem ser estabelecidos de forma manual,
porém segura e cuidadosa. Trata-se de um momento crucial do fluxo de
atendimento do doador para o qual é exigida muita aten¢do do profissional
que faz o atendimento no que se refere a checagem da identificacio do doador
e criagdo dos vinculos, principalmente quando isso é feito de forma manual.
O nome do doador nao deve constar das etiquetas das bolsas exceto quando
elas forem destinadas a doacdo autéloga. Erros na criagao dos vinculos podem
comprometer totalmente a seguranga do processo.

Ao término dessa fase, o doador com o “kit de coleta” (bolsa e tubos de
amostras) deve ser encaminhado para o local onde ocorrera a coleta propria-
mente dita.
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Doacio autéloga

A doagio autéloga é aquela em que o doador doa para si mesmo. Ocor-
re geralmente quando o individuo encontra-se em boas condigdes de saide
e vai ser submetido a uma cirurgia eletiva com possibilidade de precisar de
transfusao de sangue. Nesses casos, o0 médico do paciente determina a quan-
tidade de sangue provavelmente necessdria e o encaminha para o servico de
hemoterapia. La ele passara por avaliacio do hemoterapeuta que autorizara e
programara as coletas das bolsas necessirias. Os critérios de sele¢do para a
doagdo autéloga sio menos estritos que os necessarios para um doador con-
vencional e as coletas devem ocorrer entre 30 dias e 72 horas antes da cirurgia.
As coletas ocorrem da forma usual, porém a identificagio das bolsas exige
uma etiqueta complementar com o nome completo do doador/paciente, seu
nimero de identificagdo, o local e a data prevista para uso.

Nos casos de doagio autéloga, é permitida a coleta de sangue de doado-
res com peso abaixo do exigido para doacio e, nesses casos, se faz necessiria a
adequacio da quantidade de anticoagulante da bolsa. Isso é possivel desde que
seja mantido o sistema fechado para garantir a esterilidade da bolsa e pode ser
feito por meio de célculos e desvio de parte da solugio preservadora para uma
das bolsas-satélites que fazem parte do kit de coleta.

Coleta do sangue

Identificacao e preparo do doador

O momento do recebimento do doador para a coleta do sangue é tam-
bém muito importante. Inicialmente, no sentido de deixa-lo bastante a von-
tade, seguro e relaxado para que a doacio transcorra sem problemas e depois
porque se faz necessiria muita atencdo a fim de evitar enganos e trocas nessa
fase. Sendo assim, é necessario que o profissional faga uma identificagio posi-
tiva do doador perguntando-lhe o nome completo e checando os documentos
que acompanham o “kit de doacio”. E recomendavel que o doador apresente
seu documento de identificacio nesse momento.

O doador deve sentar-se confortavelmente na cadeira de doagio e o fle-
botomista deverd examinar seus bragos a fim de selecionar a melhor veia para
a pungio. Somente apés a selecio da veia é que o material de coleta deve
ser acondicionado para uso. Este cuidado visa evitar um erro comum nesta
fase que é trocar o doador de cadeira para ter acesso a veia do outro braco,
deixando para trds o “kit de coleta” ja vinculado aquele doador.

Uma vez selecionada a veia, acomodado o doador e checada a sua identifica-
¢ao, o flebotomista deverd paramentar-se e preparar o material para a coleta. Os
equipamentos de prote¢ao individual (EPIs) recomendados sao avental de manga
longa (de uso continuo no setor), luvas de procedimentos e protetor de face.
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Antissepsia da pele

Embora seja impossivel garantir esterilidade da superficie da pele do
doador, a antissepsia no local da flebotomia deve ser a melhor possivel para
prevenir a contaminacdo do sangue coletado. A preparacdo da pele deve seguir
um procedimento operacional padrio que definird a técnica e o antisséptico a
ser usado. Recomenda-se que a pun¢do venosa somente seja realizada apds a
completa secagem do antisséptico. O tempo necessario para isso varia de acor-
do com o produto escolhido, mas nio deve ser inferior a 30 segundos. O pro-
duto escolhido para antissepsia deve ser registrado pela Anvisa e ser préprio
para uso em servicos de saiide. Publicacbes recentes indicam os antissépticos a
base de clorexedina a 2% como de primeira escolha e como segunda escolha
aqueles a base de iodo. Deve haver uma técnica alternativa para os doadores
que se declararem alérgicos, principalmente ao iodo. Apés a preparacido da
pele, a drea niao deve ser tocada antes da puncio.

Puncio venosa e coleta do sangue

O flebotomista deve selecionar uma veia na fossa antecubital que seja
proeminente, calibrosa e firme. Deve-se tentar conseguir o acesso venoso em
uma unica pungio, evitando-se puncionar locais com lesdes dermatolégicas,
ondulagbes e cicatrizes de pungoes anteriores. Isso porque locais de puncoes
venosas repetidas costumam ser colonizados por bactérias, favorecendo a con-
taminacdo do produto coletado. Se for necessaria uma segunda tentativa, deve
ser utilizada uma nova bolsa e repetido todo o procedimento de antissepsia.
A veia mediana é a de primeira escolha para esta puncio, seguida da veia ce-
falica, localizada lateralmente (lado externo) e, como terceira escolha, a veia
basilica localizada também lateralmente (lado interno). Veja Figura 2 a seguir.
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Figura 2 - Desenho esquematico das veias e artérias dos membros superiores

Fonte: Bresciani, 2012.

Durante a palpacdo para a escolha da veia, deve-se observar a presenga
de pulso e evitar locais muito préximos a estes para prevenir puncionar inad-
vertidamente uma artéria, o que configura um acidente de puncdo. Deve-se
também evitar a excessiva manipulacio da agulha apds a sua inser¢io na pele,
o que incorre no risco de lesdo de nervos que estio anatomicamente préximos
as veias desta regido. A lesao de nervos é considerada também um acidente
de pungio.

Apés a pungio e o desvio da quantidade inicial do sangue para a bolsa
acessoria do tubo coletor, o fluxo de sangue deve ser liberado para a bolsa co-
letora e rapidamente misturado a solu¢do anticoagulante. O volume habitual
de solugio anticoagulante de uma bolsa é de 60ml a 65ml o que estd adequa-
do para coleta de 450ml = 50ml de sangue. Coletas de bolsas com volume
de 300ml — 404ml de sangue poderio ser usadas apenas para a producio de
concentrados de hemadcias de baixo volume e as bolsas com volumes inferio-
res a 300ml nio poderio ser utilizadas e deverao ser desprezadas. Durante a
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coleta, as bolsas deverdo ser continuamente homogeneizadas, preferencial-
mente, com auxilio de um homogeneizador. Na falta deste equipamento, esse
procedimento pode ser feito manualmente invertendo-se a bolsa a cada 45
segundos. O tempo ideal de coleta é de 12 minutos e nunca deve ultrapassar
15 minutos, pois isso interfere na qualidade dos hemocomponentes que seriao
produzidos.

Durante a coleta, o doador deve receber toda atengio por parte do fle-
botomista para que se mantenha tranquilo e para que sejam detectadas preco-
cemente possiveis reacdes adversas a doagao.

Ao término da coleta, o doador deve ser orientado a manter o local da
pungio sob compressdo até parar o sangramento e em seguida o local deve ser
protegido com um pequeno curativo adesivo.

O material utilizado deve ser descartado de acordo com o Plano de Ge-
renciamento de Residuos do servigo de hemoterapia.

Com a finalidade de prevenir reacdes adversas a doacido, antes da cole-
ta, deve ser oferecida ingestdo de liquidos a todos os doadores, e lanche leve
aqueles que estiverem em jejum. Deve ser oferecida hidratacio e um lanche
ao doador e o ideal é que ele permane¢a no minimo 15 minutos no servico
antes de sua liberagdo. A orientagio e a informagio sobre o processo de coleta
é fator relevante na redugio da ocorréncia de reagoes adversas por diminuir a
ansiedade no doador, principalmente, nos doadores de primeira vez.

Sugestao de técnica de coleta de sangue total

A técnica de coleta de sangue total pode sofrer variacoes de acordo com
os servigos e recursos disponiveis, porém sempre deve estar formalizada em
procedimentos operacionais atualizados e aprovados por responsivel técnico
e em conformidade com a legislagio vigente. No Apéndice, apresentamos uma
sugestao incluindo os passos fundamentais e os recursos basicos.

Orientagoes ao doador

Ap6s a doagdo, o doador deve receber algumas orientacdes a exemplo
das que se seguem:

* Se for conduzir veiculos automotores deve ser alertado para para-
-los imediatamente caso se sinta mal.
* Aguardar pelo menos 60 minutos apés a coleta para fumar.

* Evitar bebidas alcodlicas e ingerir bastante liquido no dia da
doagio.
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* Aguardar pelo menos 12 horas para realizar esforgo fisico, espe-
cialmente, com o braco que foi puncionado.

* Em caso de sangramento no local da puncdo, manter a compressio
até parar de sangrar.

* Comunicar o servico de hemoterapia ou retornar caso apresente
dor, aumento de volume, mancha roxa grande ou hematoma no
local da coleta, e também em caso de dorméncia, sensac¢io de cho-
ques no membro onde foi feita a coleta.

* Comunicar o servico de hemoterapia caso apresente qualquer sin-
toma de processo infeccioso, como febre ou diarreia, entre outros,
nos préoximos sete dias apés a doagio.

* Comunicar imediatamente o servico de hemoterapia caso se lem-
bre de algum fato importante que omitiu na entrevista.

Os doadores devem ser liberados quando estiverem bem, receber agra-
decimentos pela doacdo e serem convidados a retornar para doar novamente.

Acondicionamento da bolsa apés a coleta

As bolsas de sangue total, logo apds a coleta, idealmente, devem ser
resfriadas até a temperatura de 20°C = 20C utilizando sistemas validados; no
caso de preparo somente de concentrado de hemaicias e plasma fresco conge-
lado, este resfriamento ndo é necessario. A seguir, as bolsas de sangue total
devem ser acondicionadas obedecendo aos seguintes critérios:

* Se forem destinadas ao preparo somente de concentrado de hema-
cias (CH) e plasma fresco congelado (PFC), devem ser acondicio-
nadas a 4°C = 2°C o mais brevemente possivel.

* Se forem destinadas ao preparo também de concentrados de pla-
quetas, devem ser acondicionadas entre 20°C e 24°C até que os
hemocomponentes sejam produzidos.

Voto de autoexclusio

E recomendavel que os servicos de hemoterapia oferecam ao doador
a possibilidade de participar do procedimento de autoexclusdo. Esse proce-
dimento da a ele a oportunidade de evitar que seu sangue seja utilizado em
transfusdo se, por algum motivo, ele tenha omitido algum fato na entrevista
que comprometa a seguranca transfusional ou que esteja utilizando a doacao
de sangue para a realizacio de exames para doencas transmissiveis por trans-
fusao como hepatites e Aids.
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O modo como isso é feito varia de servigo para servico. A autoexclusiao
pode ser feita logo apéds a triagem ou ap6s a doagdo, de forma informatizada
ou manual de acordo com os recursos disponiveis e o fluxo de atendimento.

E fundamental que, em qualquer situagio, seja preservada a privacidade
e o anonimato do doador. As bolsas coletadas de doadores que se autoexclui-
ram devem ser descartadas e os seus exames realizados normalmente. Atencio
especial deve ser dada a orientacdo do doador quanto a realizagio do pro-
cedimento para que seja garantida a sua compreensdo evitando-se descartes
inadequados de bolsas doadas.
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Apéndice A - Sugestao técnica de coleta de sangue total

— Lavar as maos.
2 — Receber o doador e o “kit de coleta” ja vinculado a ele.

— Perguntar o seu nome completo e conferir com os documentos de iden-
tificagao e com o “kit de coleta”.

4 — Observar os bracos do doador e selecionar o acesso venoso. Sempre que
possivel levar em conta a preferéncia do doador.

5 — Orientar o doador a sentar-se de maneira que fique confortivel e possi-
bilite a pungio da veia selecionada.

6 — Observar se o material necessirio para coleta estd completo, disponivel
e organizé-lo para uso.

7 — Preparar o tubo coletor da bolsa com um lago frouxo, clampa-lo com
uma pinga ou outro tipo de clampe e deixar a agulha protegida préxima
ao brago cuja veia serd puncionada.

8 — Acondicionar adequadamente as bolsas no homogeneizador lembrando-
-se de acionar o dispositivo de clampe deste equipamento.

9 — Programar o homogeneizador.

10 — Perguntar ao doador se ele é alérgico ao antisséptico que serd usado,
especialmente se for iodo.

11 — Garrotear o braco a ser puncionado no seu ter¢o médio.
12 — Solicitar que o doador feche com forga a sua mio.

13 — Palpar a veia se necessario e observar se ha presenga de pulso. Evitar
puncionar veias muito proximas as artérias.

14 — Colocar os EPIs (luvas e 6culos ou protetor de face). O avental de manga
longa é de uso continuo.

15 — Realizar a antissepsia conforme a padronizagio do servico de hemote-
rapia. Recomenda-se a utilizacio de algoddo ou gaze estéril para isto.
Deixar o antisséptico secar por pelo menos 30 segundos e nunca palpar
o local apés este passo. Se isso acontecer, repetir a técnica de antissepsia.

16 — Puncionar a veia selecionada e fixar o tubo coletor a pele do doador.

17 — Abrir o clampe do tubo coletor e desviar o fluxo de sangue para a bol-
sa anexa a ele. Manter a bolsa de coleta isolada, ou seja, com fluxo

fechado.

18 — Coletar na bolsa anexa cerca de 30ml de sangue isolando-a em seguida
e liberando o fluxo para a bolsa coletora principal.

19 — Ligar o homogeneizador liberando o seu dispositivo de clampe.

20 — Proteger o local da punc¢do com uma compressa de gaze estéril.
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21 - Proceder a coleta das amostras para os exames utilizando o sangue re-
tido na bolsa anexa ao tubo coletor. Observar os cuidados necessarios
para evitar hemolise e respeitar a ordem de preenchimento dos tubos
anteriormente citada.

22 — Orientar o doador a fazer movimentos pausados de abrir e fechar as
maos e observa-lo durante todo o procedimento.

23 — Aguardar o final da coleta (observar a sinalizagio do homogeneizador).
24 — Desgarrotear o brago do doador.
25 — Clampear o tubo coletor logo acima do laco.

26 — Apertar o laco com firmeza e seccionar o tubo (cortar entre o lago e o
clampe).

27 — Fazer um segundo né apertado * 5cm abaixo do primeiro ou utilizar o
selador, se disponivel, para uma selagem de seguranca.

28 — Homogeneizar o sangue retido no tubo coletor, abaixo do segundo né,
com o sangue anticoagulado da bolsa. Para isso, utilizar um alicate orde-
nhador, se disponivel. Repetir esse procedimento trés vezes para garan-
tir uma boa homogeneizagio.

29 — Orientar o doador a pressionar, com a mao oposta, a gaze que protege o
local da pungio e retirar a agulha desprezando-a corretamente.

30 — Orientar o doador a erguer o brago que foi puncionado mantendo o
local da pungio protegido com a gaze e pressionado.

31 - Solicitar ao doador para abaixar o braco e apoii-lo mantendo o local da
pungio pressionado até que cesse totalmente o sangramento.

32 — Fazer as anotagdes no rétulo da bolsa conforme preconizado pelo servi-
¢o de hemoterapia (ex.: data da coleta, hora de inicio e término, flebo-
tomista, braco puncionado etc.).

33 — Acondicionar o tubo coletor junto com a bolsa utilizando as suas alcas
laterais.

34 — Observar o local da puncio e, se ndo houver anormalidades protegé-lo
com uma pequena bandagem.

35 — Retirar o protetor de face.
36 — Orientar o doador, agradecer-lhe e encaminhi-lo para receber o lanche.

37 — Acondicionar adequadamente a bolsa e as amostras para serem enviadas
aos laboratérios.

38 — Retirar as luvas e despreza-las.

39— Recompor a unidade.
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Reacdes Adversas a Doacao
de Sangue Total

Karen de Lima Prata’

Introducao

A doagio de sangue é muito segura. Em geral, os doadores toleram mui-
to bem a sangria, mas alguns podem apresentar reacdes adversas a doagio.
Essas devem ser rapidamente reconhecidas e tratadas, pois isso limita a sua
intensidade e, por conseguinte, as suas consequéncias. A pronta agio é im-
portante, pois a ocorréncia de reagoes adversas a doagio de sangue leva a um
impacto negativo na intencdo de novas doagdes, principalmente, se ocorrerem
em doadores iniciantes e jovens. Nesse sentido, toda a equipe que trabalha
diretamente com os doadores de sangue deve saber reconhecer as reagoes ad-
versas, prestar o primeiro atendimento ao doador e estar apta a manusear
os equipamentos e materiais de urgéncia, que obrigatoriamente devem estar
disponiveis no setor.

A incidéncia de reagoes adversas em doadores de sangue total, quando
ativamente questionados trés semanas apés a doacdo, pode chegar a um ter-
¢o das doacdes. Os eventos mais comuns, avaliados nessas condiges, sio a
equimose (22,7%), a dor no braco (10%), a fadiga (8%) e a reacdo vasovagal
(790). A hospitalizagio é rara e ocorre principalmente devido a reagio vasova-
gal, mas também pode ocorrer devido a dor toricica e lesdes no brago. Lesoes
graves, que acarretam dano permanente sio muito raras. As duas principais
possibilidades sdo a causalgia apés coleta e o trauma craniano secundario a
sincope. Lesoes arteriais também ocorrem, mas geralmente sdo reversiveis
com cirurgia.

Cabe 4 equipe de enfermagem o atendimento inicial ao doador que apresen-
tar reacio. O doador nunca deve ser deixado s6 e, caso ndo melhore rapidamen-
te, deve ser avaliado pelo médico. E importante evitar tumultos e aglomeracoes

' Médica hematologista e hemoterapeuta, doutora em Ciéncias Médicas, médica do Hemocentro de

Ribeirdo Preto.
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durante o atendimento as reacdes adversas, pois isso pode ocasionar um “efeito
cascata” e outros doadores evoluirem com algum tipo de intercorréncia.

Os doadores s6 devem ser liberados quando estiverem completamente
recuperados. Independentemente de terem apresentado reacbes adversas ou
nio, todos os doadores devem ser orientados a notificar o servigo caso apre-
sentem alguma intercorréncia ap6s a doagao.

Classificacao das reagoes a doacao de sangue total

As reagoes adversas a doagiao podem ser classificadas em reagoes relacio-
nadas 4 punc¢io ou sistémicas (Quadro 1).

Quadro 1 - Classificacao das rea¢6es adversas a doagao de sangue

Acidentes de coleta Reacoes sistémicas

* Equimoses e Fadiga

e Hematomas * Reacdo vasovagal

¢ Injuria nervosa - Leve

* Pungdo arterial - Moderada

¢ Dor no brago - Grave

¢ Flebite - Deplecao de ferro
e Alergia local - Outras

¢ Infecgdo local

¢ Sangramento anormal

Fonte: Newman, 2004.

Acidentes de coleta

Equimoses e hematomas

Equimoses (Figuras 1B e C) sio pequenas manchas de cor azulada ou
purpura, nio salientes, de natureza hemorragica, que podem ser observadas na
pele ou em mucosas. Ja os hematomas (Figuras 1A, B e C) podem ser definidos
como uma cole¢do ou acimulo de sangue, geralmente localizada e dolorosa
e eventualmente incapacitante. No caso da doagio de sangue, este se localiza
inicialmente no local da pungdo, mas pode se espalhar e, em decorréncia da
forga da gravidade, acometer o antebrago. Em ambos os casos, a coloragio se
altera do eritema inicial para o amarelado, passando por variacoes do roxo,
azul e do verde, até desaparecer completamente em 14 a 21 dias, no caso dos
hematomas maiores.
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Figura 1 - Exemplos de equimoses (1B e C) e de hematomas
em diferentes fases de evolucao (1A,B e C)

hematoma

Fonte: Autoria prépria.

A incidéncia de equimoses pode chegar a 22,7% e a dos hematomas a
1,7% das doagdes. Os hematomas sdo mais frequentes em doadores iniciantes
e em mulheres e podem ocorrer durante ou apés a flebotomia. Esse evento
é desestimulante as doagoes futuras, mas o atendimento rdpido e eficaz da
equipe pode minimizar os maleficios.

No caso de suspeita de hematoma, remova o torniquete e a agulha, eleve
o braco do doador e aplique pressdo local por 4 a 8 minutos. Se necessario,
coloque uma compressa de gelo no local, por 5 a 10 minutos. Sempre orien-
te o doador a ndo fazer exercicios ou pegar peso, com o brago afetado, nas
proximas horas. Oriente, também, sobre a evolucdo natural do hematoma.

Injdria nervosa

A injaria nervosa nada mais é do que a lesio do nervo periférico pela
agulha de puncio. Esse tipo de lesao ocorre devido a intima relagio anatdmica
entre a veia e o nervo, normalmente localizado abaixo das veias antecubi-
tais, mas que, devido a grande variagdo na sua posicio anatdmica, pode ser
atingido pela agulha no momento da puncio.

A frequéncia da injtria nervosa é relativamente alta e varia entre 1:100
(relato de alguma alteragdo senséria no antebraco ou mio, em entrevista rea-
lizada trés semanas apds a doagio) a 1:4.400 doacdes (queixa espontinea do
doador). As queixas mais frequentes relacionam-se a alteracdes sensérias no
local da puncio (antebrago, pulso, mios ou no ombro) ou dor radiante. Apro-
ximadamente 25% das injdrias nervosas sio relacionadas a hematomas. Na
maioria das vezes, os eventos sdo transitérios: 40% desaparecem em poucos
dias, 30% em um més, 23% em 1 a 3 meses ¢ 7% em 3 a 9 meses. Em alguns
casos, permanece uma sensagio anormal, que ndo interfere a fun¢io do braco.

Em casos muito raros (1:1.500.000 doacdes), o doador desenvolve uma
dor regional complexa (causalgia ou sindrome dolorosa regional complexa
tipo 2), que se manifesta como uma dor lancinante, espontinea e reentrante,
do tipo descarga nervosa, choque elétrico ou queimadura. Nesses casos, a
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maioria dos doadores permanece com algum tipo de sequela, que pode variar
desde discretas alteracOes sensoriais na 4rea afetada, com disfun¢io motora e
alteracoes autondmicas, como sudorese, palidez, altera¢io do turgor, perda de
pelos e instabilidade vasomotora. Na suspeita de injdria nervosa, encaminhe o
doador para avaliagao médica.

Pungio arterial

A pungio arterial, apesar de rara (1:9.000 doagbes), pode ocorrer mesmo
em equipes altamente treinadas devido a proximidade anatdémica da artéria e
da veia em certas pessoas. Seu diagnéstico é clinico. E caracterizada por um
tempo de coleta extremamente rapido, inferior a 3 — 4 minutos (92% a 100%
dos casos), associado ou nio ao aspecto vermelho vivo (sangue arterial) da cor
do sangue na bolsa (75% a 90% dos casos). A agulha pulsitil (acompanhan-
do os batimentos cardiacos) encontra-se presente em apenas 30% dos casos.
Na maioria das vezes, ocorre na pungio inicial, mas também pode ocorrer du-
rante o reposicionamento da agulha. A incidéncia de hematomas em puncio
arterial é de 33%, bem maior do que os 1,7% nos casos de pung¢io venosa.
Isso ocorre porque a artéria possui paredes rigidas, que nio colam. Por isso, o
orificio aberto pela agulha nio é imediatamente fechado e possibilita o extra-
vasamento de sangue.

Na suspeita de puncio arterial, deve-se retirar a agulha imediatamente,
para prevenir um aumento no tamanho do orificio aberto. Elevar o braco do
doador, aplicar firme pressao local por, no minimo, dez minutos, além de apli-
car gelo no local. A seguir, fazer um curativo compressivo, orientar o doador
a nao fazer exercicios ou forgar o brago por alguns dias e solicitar avaliacio
médica.

Mais raramente, alguns doadores podem evoluir com complicagoes
mais graves como a formagio de pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa ou
instalacido de sindrome compartimental.

Dor no braco

A dor no braco que foi puncionado é um evento relativamente co-
mum, mais frequente em mulheres (12,5%) em relacio aos homens (6,9%).
Geralmente evolui bem, sem sequelas, mas possui efeito negativo sobre o in-
dice de retorno dos doadores de sangue, principalmente se associada a outras
reacbes adversas. O diagnéstico é essencialmente clinico. Na suspeita de dor
no brago secundaria a doacao, solicitar avaliacio médica.
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Outras complicacoes potencialmente decorrentes da pungio venosa

As outras complicacdes relacionadas com a pungdo venosa sio muito ra-
ras, mas devem sempre ser lembradas. Entre elas ressaltam-se as flebites (infla-
magao da veia puncionada), as tromboflebites (inflamagio da veia associada a
formagio de trombos no seu interior), a trombose venosa profunda (formacao
de trombos no sistema venoso profundo do membro puncionado), a reagio
alérgica local (ao iodo ou ao esparadrapo), a infecgiao bacteriana e o sangra-
mento anormal no local da pung¢io. Na suspeita de uma dessas intercorréncias,
solicitar avaliagao médica.

Reacoes sistémicas
Fadiga

A fadiga, ou seja, uma sensagio importante de cansago, é uma compli-
cagio relativamente comum, podendo acometer até 8% dos doadores. Em
alguns casos, essa sensacio pode persistir por alguns dias e interferir inclusive
na capacidade laboral. Sdo fatores associados a fadiga: o sexo feminino, o do-
ador iniciante e o baixo peso na mulher. Normalmente evolui bem, sem neces-
sidade de intervencdo, mas possui impacto negativo no retorno dos doadores
para nova doagio. Na suspeita de fadiga relacionada com a doagio de sangue,
solicitar avaliagio médica.

Reacio vasovagal

As reacdes vasovagais sao relativamente comuns em doadores de sangue.
Possuem incidéncia varidvel entre 2,5 (ocorréncia no servico de hemotera-
pia) a 7% das doacbes (resposta a questiondrios aplicados trés semanas apds
a doacgio), entretanto, as reacOes mais graves, com perda da consciéncia e
convulsoes, sio raras.

Caracterizam-se pela presenca de um ou mais sinais e sintomas que in-
cluem: palidez cutineo-mucosa, sudorese, sensagio de frio ou calor, fraque-
za, tonteira, cabeca leve, falta de ar, ndusea, vomito, bradicardia, hipotensao,
perda da consciéncia, contraturas musculares, tetania, convulsoes e perda do
controle esfinctérico com consequente mic¢do e/ou defecagio involuntarias.

A reagio vasovagal pode ser desencadeada por fatores psicolégicos, como
a visio do sangue, a simples observagio de outras pessoas doando sangue,
apreensdo, medo, nervosismo individual ou grupal ou por razées inexplica-
das. Pode também constituir uma resposta neurofisiolégica a doagio. Doado-
res ansiosos ou excitados podem apresentar hiperventilagio, ou seja, um pa-
drio respiratério caracterizado por respiragoes profundas e frequentes que, se
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mantidas por um determinado periodo, tém como consequéncia a diminui¢iao
da concentragio de CO, (gas carbonico) no sangue arterial, quadro que pode
evoluir com alcalose respiratéria. Clinicamente, o doador pode apresentar
tremores, espasmos tetanicos, em geral, nas maos (rigidez ou dorméncia nos
dedos, espasmos dos dedos ou posicio anémala do polegar) ou na face (dor-
meéncia de ldbios e repuxamento da boca). Por isso, durante a doagio, o flebo-
tomista deve estar atento ao padrio respiratério do doador e, se necessirio,
procurar conversar para acalmé-lo e interromper a hiperventilacdo.

Os fatores predisponentes das reagdes vasovagais podem ser relacio-
nados ao candidato (volemia inferior a 3,5 litros, idade inferior a 19 anos,
doador iniciante, do sexo feminino, que se apresenta para doar em jejum ou
sentindo-se muito cansado (fadiga), ansioso ou que possua histéria prévia de
reacdo) ou ao ambiente (local quente, imido, barulhento).

As reagboes vasovagais podem ser classificadas de acordo com sua in-
tensidade em leves, moderadas e graves. Também ¢é possivel a ocorréncia de
lesoes graves por quedas (traumatismo craniano). O Quadro 2 sumariza os
principais sinais e sintomas relacionados com as diferentes intensidades de
reagoes vasovagais.

Quadro 2 - Sinais e sintomas relacionados com as
diferentes intensidades de reac6es vasovagais

LEVES | MODERADAS | GRAVES
Palidez cutaneomucosa | Evolugdo dos sintomas anteriores Qualquer ou todas as anteriores
Sudorese Bradicardia Tetania
Suspiros e bocejos Respiracdo curta Tremor de extremidades
Hiperventilacao Hipotensao (PA sistélica menor que 60mmHg) Pele: palidez a cianose
Sensacdo de falta dear | Perda da consciéncia Liberacdo de esfincter
Sensagao de calor Demora na recuperacdo maior que 15 minutos | Convulsdes

Sensacao de “cabeca
leve”

Sensacdo de tonteira

Sensacao de fraqueza

Nausea com ou sem
vomito

Hipotensao

Lipotimia

Fonte: Hemocentro de Ribeirdo Preto, 2010.

O tratamento das reagOes vasovagais varia de acordo com a intensidade
das mesmas. As principais medidas estdo descritas no Quadro 3. Sempre deve
ser solicitada avaliacao médica se o doador nao se recuperar rapidamente apds
as medidas inicias e em outras situacdes que se julgar necessério.

88




REAGOES ADVERSAS A DOAGCAO DE SANGUE TOTAL

Quadro 3 - Principais medidas utilizadas no tratamento das reacées vasovagais

Cuidados gerais

« Interromper a coleta e retirar a agulha (se necessario)
- Afrouxar roupas apertadas

« Manter vias aéreas permedveis

« Proteger o doador contra traumatismos

- Nao oferecer nada por via oral (reacdes graves)

Medidas para aumentar retorno venoso

« Estimular a tosse

« Elevar membros inferiores

+ Colocar o doador em posicao de Trendelemburg
« Infundir soro fisioldgico

Na hiperventilacao

- Medidas para aumentar o teor de (O, arterial
« Conversar com o doador
« Orientar o doador a “prender” a respiragao

Tranferir para servico de satide de assisténcia médica, se necessario

Fonte: Hemocentro de Ribeirdo Preto, 2010.

Muitos servicos tém como conduta a interrup¢iao da doa¢do ao primei-
ro sinal de reagio adversa, visto que essa pode evoluir para um quadro mais
grave no qual a agulha pode se mover e machucar o doador ou acarretar um
acidente de trabalho.

Para aumentar o retorno venoso, eleve os membros inferiores do doador
(Figura 2A) a nivel superior ao da cabeca ou, se possivel, coloque-o em po-
sicio de Trendelemburg (Figura 2B). Quando a reag¢io ocorrer e o doador ja
estiver fora da cadeira de coleta, verifique se hd possibilidade de colocd-lo em
decibito dorsal e proceder como anteriormente descrito. Se isso ndo for pos-
sivel, sente-o em uma cadeira com os bragos estendidos entre as pernas separa-
das, segure sua regido occipital e solicite ao doador que tente levantar a cabeca
enquanto vocé a forga para baixo (Figura 2C). Se necessirio, remova o doador
para a sala de recuperagio para que possa ser atendido com privacidade.

Figura 2A, B e C - Medidas para aumentar o retorno venoso
nos doadores com reagdo vasovagal

A B C

Fonte: Bresciani, 2012.
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Se o doador sentir nduseas ou apresentar vomitos, coloque-o na posi¢io
mais confortdvel possivel, vire a cabeca dele de lado para evitar aspiracdo
(principalmente se ele estiver desacordado), providencie um recipiente para
recolher o vomito, toalhas para ele se limpar e 4gua para lavar a boca.

Sempre mantenha a calma durante o atendimento aos doadores e solicite
ajuda todas as vezes que perceber que a reagio pode evoluir para um quadro
mais grave (doadores com tetania ou com reagio vasovagal moderada a gra-
ve). O protocolo institucional de atendimento a primeiros socorros (avaliacao
de vias aéreas, reanimagio cardiopulmonar etc.) deve estar sempre disponivel
e ser seguido.

A prevencgio das reagoes vasovagais pode ser feita por meio da identifi-
cacdo dos doadores com maior risco, conforme anteriormente descrito. Esses
devem ser orientados a ingerir pelo menos 500ml de dgua, 20 a 30 minutos
antes da coleta, preferencialmente, apés a verificacio do hematécrito (pode
diminuir a hemoglobina em 0,1 a 0,7g/dl) e a permanecer deitados por alguns
minutos ap6s a coleta. Além disso, dar atengao individual, distrair os doadores
e estimula-los a falar sio medidas simples e uteis, principalmente, na preven-
¢ao da hiperventilagio e tetania.

Outras reacdes sistémicas sao extremamente raras (dor toricica, angina
etc.) e ndo serdo abordadas neste capitulo, assim como a deple¢io de ferro
secunddria a repetidas doacdes.
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Coleta de Hemocomponentes
e Reacdes Adversas a
Doacao por Aférese

Luciana Maria de Barros Carlos

Aférese é o processo pelo qual o sangue é retirado de um individuo,
doador ou paciente, com separagio de seus componentes por um equipamen-
to proprio, retendo a porcdo do sangue que se deseja retirar e devolvendo os
demais componentes ao doador/paciente. Ou seja, permite coletar o que se
deseja por meio da separacdo das partes do sangue e devolu¢io dos compo-
nentes sanguineos restantes a um individuo, como veremos a seguir.

Esse método surgiu no inicio do século XX, mas s6 na década de 1970
houve o desenvolvimento de equipamentos capazes de realizar o procedimento
de forma segura e em larga escala, o que possibilitou sua ampla utilizagio.

No servigo de hemoterapia, a aférese pode ser utilizada com dois objeti-
vos. O primeiro deles é a produgio de hemocomponentes especificos a partir
de doadores selecionados, em um procedimento chamado de coleta por aférese
ou coleta automatizada. O segundo é a remocdo de células ou plasma rela-
cionados ao desenvolvimento de patologias e sua substitui¢io por liquidos de
reposi¢iao ou células sadias, em procedimentos terapéuticos.

Neste capitulo, discutiremos apenas a utilizagao da aférese para obten-
¢do de hemocomponentes.

Caracteristicas

O procedimento de aférese é realizado por equipamentos automati-
cos operados por profissionais habilitados, normalmente enfermeiros, que
acompanham o doador durante a coleta, sob responsabilidade do médico
hemoterapéuta.

' Médica hematologista e hemoterapeuta do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Ceara (Hemoce).
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A aférese pode ser realizada por varios métodos, dentre eles centrifuga-
cdo e filtragio. O método de centrifugacdo é o mais comum no Brasil e o mais
utilizado em coleta de hemocomponentes. Os equipamentos de centrifugacao
disponiveis atualmente sdo totalmente automatizados e controlados por siste-
mas de software, o que permite grande flexibilidade e qualidade na separacao
do sangue, chegando a possibilitar a coleta de um tnico tipo celular, como
linfécitos ou granuldcitos, por exemplo.

O principio basico desse método é a diferenca de densidade entre as
células sanguineas e o plasma e das células entre si, permitindo que os com-
ponentes sejam agrupados e coletados (Figura 1). As diferentes densidades e o
ajuste automdtico da velocidade de centrifugacio e da profundidade de aspi-
racao no equipamento permitem coletar exatamente o que foi definido pelo
operador, a partir das caracteristicas do doador e necessidades de estoque do
servico de hemoterapia.

Figura 1 - Distribuicdo dos componentes e células sanguineas
de acordo com sedimentacao por densidade

Plagquetas
Linfécitos
Granulocitos

Hemaclas

Fonte: Grisoni, 2012.

Os equipamentos utilizam insumos plasticos totalmente descartdveis
e estéreis (kits) por onde o sangue circula. Eles sao substituidos apés cada
doagido. Esse modo de funcionamento impede que haja risco de contamina-
¢do entre os doadores, por virus ou outros patégenos transmissiveis pelo san-
gue. Os kits plasticos sao especificos para cada tipo de equipamento e po-
dem variar em sua configuracido de acordo com o componente a ser coletado.
A esterilizagio é feita pelo 6xido de etileno e, raramente, isso pode ser um
fator limitante da coleta, quando o doador é sensivel a esse gis e apresenta
reagoes alérgicas ao longo da doagio.

Durante a coleta do hemocomponente, o doador permanece ligado
a0 equipamento por puncdo venosa e o sangue circula anticoagulado pela
utilizagdo de solugio citratada, que inibe a sua coagulacdo dentro das linhas
do kit plastico. Esse anticoagulante, quando em volume correto, é rapidamente
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metabolizado pelo figado e ndo had consequéncias para o doador apés o térmi-
no da coleta. A quantidade utilizada é determinada de acordo com o tempo do
procedimento e volume de sangue total processado e deve ser acompanhada
durante toda a coleta para que nio cause efeitos adversos no doador. O siste-
ma operacional do equipamento permite o controle da infusio do citrato e a
prevengio de exposicio do doador a quantidades inadequadas do anticoagu-
lante.

Por se tratar de um sistema de circulagio extracorpdrea, é preciso con-
trolar o volume de sangue do doador que ficara retido fora do corpo durante
o procedimento para evitar a hipovolemia. O volume sanguineo extracorpé-
reo nao devera superar 15% do volume sanguineo total (volemia) do doador.
A volemia de um individuo varia em fungio do peso, altura e sexo, sendo que
os homens apresentam uma volemia maior que as mulheres. Cada equipamen-
to apresenta um volume extracorpdéreo especifico e é preciso conhecer essa
particularidade do equipamento que estd em uso no servico. De forma geral,
para coletas por aférese de hemocomponente tnico, é possivel respeitar o
critério para doacdo de sangue que exige peso minimo de 50kg para homens
e mulheres.

Os equipamentos podem operar em sistema de fluxo continuo ou des-
continuo. No primeiro, o sangue é introduzido continuamente na cimara de
separag¢do, com a coleta do plasma ou célula sanguinea que serd removida e
devolugio simultinea dos demais componentes ao doador. Esse processo ne-
cessita de dupla puncido venosa e é utilizado principalmente para a realizacio
de procedimentos terapéuticos.

No caso de fluxo descontinuo ou intermitente, os equipamentos traba-
lham em ciclos sucessivos de aspiragio, separacdo e infusio. Apds a retirada
do sangue e preenchimento da cAmara de processamento, o componente a ser
coletado é retido, a centrifuga para e o equipamento devolve o sangue para
o doador antes de iniciar um novo ciclo de aspira¢io e separagio. O sangue
é, portanto, retirado e devolvido pelo mesmo acesso venoso e isso traz mais
conforto aos doadores. Por essa razio, sdo preferidos para a realizacdo de pro-
cedimentos de coleta de hemocomponentes, apesar de aumentar um pouco o
tempo final do procedimento, o que exige maior disponibilidade do doador.

Em ambos os casos, hi a necessidade de que o acesso puncionado seja
capaz de suportar a pressio negativa imposta pela aspiracdo para preenchi-
mento completo do kit plastico e estabelecimento da separagio do sangue
em seus componentes dentro do equipamento. O acesso venoso é, portanto,
um fator limitante para que um candidato seja considerado apto para coleta
automatizada de hemocomponentes.

De acordo com o tipo de coleta realizada, a terminologia do procedi-
mento muda e reflete o componente que estd sendo produzido, como se pode
ver no Quadro 1.
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Quadro 1 - Terminologia dos procedimentos de aférese de acordo
com o componente coletado

COMPONENTE COLETADO

Plasma
Plasmaférese
Plaquetas
Plaguetaférese
Leucécitos
Leucaférese
Linfdcitos
Linfocitaférese
Granuldcitos
Granulocitaférese
Hemadcias ou eritrdcitos
Eritrocitaférese

Fonte: Mcleoad,1977.

Coleta de hemocomponentes por aférese

Essa forma de obten¢do de hemocomponentes apresenta particularida-
des que resultam em vantagens para o paciente relacionadas a maior qualidade
do hemocomponente transfundido. Exige, no entanto, maior investimento e
melhor estruturacdo do servigo de hemoterapia, que necessita de area fisica,
equipamentos e manutenc¢io adequados, recursos humanos preparados para
atuar diretamente nos procedimentos, além do envolvimento de todos os pro-
fissionais que atuam nas etapas do ciclo do sangue, como captacio, coleta,
laboratérios e servigos transfusionais. O Quadro 2 apresenta as principais
vantagens e desvantagens da coleta automatizada.

Quadro 2 - Vantagens e desvantagens da coleta automatizada de hemocomponentes

VANTAGENS

- Menor exposicao do paciente a doadores, resultando em menor risco transfusional (contaminagdo infecciosa)
e de aloimunizacao.

- Desleucocitagdo pré-estocagem por meio de filtros para leucécitos acoplados aos kits de coleta ou utilizagdo de
métodos especificos de leucorreducdo.

- Possibilidade de transfusdo de plaquetas compativeis com antigenos leucocitdrios e plaquetdrios.

- Menor risco de contaminacdo bacteriana.

- Melhor padronizacao dos componentes coletados.

- Melhor aproveitamento da coleta otimizando a visita do doador ao servico com coleta de miiltiplos componentes
e possibilidade de maior niimero de doacdes.

- Selecdo de doadores com critérios mais especificos, restringindo o nimero potencial de doadores.

- Maior tempo de coleta.

- Maior custo do procedimento.

- Necessidade de melhor infraestrutura e pessoal técnico com treinamento especifico para operar equipamentos
e para detectar/manusear efeitos adversos.

- Necessidade de ages especificas para captacdo/atendimento ao doador.

- Limitacao da utilizacdo em coletas externas.

Fonte: Langhi Junior; Bordin; Covas, 2007.
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Doac¢io de componentes por aférese

Os doadores de hemocomponentes por aférese devem estar sensibiliza-
dos para o procedimento e conhecer suas particularidades. O maior tempo
de permanéncia desses doadores no servigo e o maior nimero de doacbes ao
longo do ano exigem maior comprometimento desse doador com a doagdo
de sangue. O conhecimento do processo e suas vantagens sio, portanto, fun-
damentais para a adesdo de doadores a coleta automatizada, bem como um
ambiente adequado que proporcione conforto e seguranca ao doador e a pre-
senga de uma equipe capacitada, atenciosa e envolvida com o processo.

A selecio de doadores para coleta por aférese ou automatizada deve
seguir os mesmos critérios aplicados aos doadores de sangue total. Existem,
no entanto, algumas particularidades e critérios especificos para cada tipo de
doagio e prazos e intervalos diferenciados entre as coletas (Quadro 3).

Para realizar a doagio por aférese, o doador deve concordar com o pro-
cedimento, assinando um termo de consentimento livre e esclarecido, que deve
explicar, de maneira clara, o procedimento de coleta e suas possiveis compli-
cagoes/riscos. Durante todo o procedimento, o doador deve ser acompanhado
pela equipe responsavel, sob supervisio médica e com acesso a cuidados de
emergéncia para atendimento de reagoes adversas mais graves. Os doadores
devem ainda ser submetidos aos mesmos exames laboratoriais do doador de
sangue total, além de exames especificos para cada tipo de doagdo. A triagem
laboratorial para infec¢bes transmissiveis pelo sangue deve ser sempre realizada
em amostra colhida no mesmo dia do procedimento de coleta. No entanto, em
situacdes especiais, tecnicamente justificiveis, podem-se usar amostras colhi-
das em até 24 horas antes.

Quadro 3 - Critérios especificos para coleta de hemocomponentes
por aférese de acordo com a Portaria MS/GM n° 1.353/2011

« Intervalo minimo entre procedimentos de 48 horas com no mdximo 4 doag6es no periodo de 2 meses e 12 doagdes por ano.
Apds a quarta doacdo em menos de 60 dias, o intervalo para uma nova coleta deve ser de 2 meses.

« Monitoramento da dosagem de proteina total sérica e de IgG e IgM a cada 4 meses para doadores com mais de uma doagdo
em 4 semanas.

+ 0 volume de plasma por coleta nao deve exceder 10ml/ kg (mdximo de 600ml).

+ Se houver perda acidental de hemécias durante a doacao de plasma superior a 200ml ou se houver doagao de uma unidade
de sangue total o intervalo para uma nova doacdo por aférese deve ser de pelo menos 4 semanas.

PLAQUETAS

« Intervalo minimo de 48 horas com no méximo 4 doacdes por més e 24 por ano.

« Realizar contagem de plaquetas no dia da doacao ou nos trés dias anteriores.

« A contagem minima de plaquetas para doagdo é de 150 x 103/l com estimativa de contagem no final do procedimento de
pelo menos 100 x 103/1.

« Se houver perda acidental de hemdcias durante a coleta de plaquetas superior a 200ml ou se houver doacao de uma unidade
de sangue total o intervalo para uma nova doacdo por aférese deve ser de pelo menos 4 semanas.

GRANULOCITOS

« Deve existir protocolo especifico para realizagdo desse procedimento no servico de hemoterapia, especificando inclusive o uso
de estimuladores da granulopoese e sua liberagao (GCSF e/ou corticosteroides) e hemossedimentantes.

+ A coleta 56 podera ser feita com contagem de leucécitos superior a 5 x 10/1.

- E obrigatria a contagem de granuldcitos em todas as unidades coletadas.

Fonte: Autoria prépria.
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Plaquetaférese

A plaquetaférese é a doacdo por aférese mais comumente realizada no
Brasil. A inexisténcia da perda de ferro, pela auséncia de perda de hemicias
durante a coleta, permite que as doacdes sejam feitas em intervalos menores
que a doagido de sangue total, resultando em um maior nimero de doacoes
de um tnico doador ao longo do tempo. Doadores com peso acima de 60kg
e contagem de plaquetas superior a 250 x 10%1 podem realizar a doagio de
duas unidades de concentrados de plaquetas no mesmo procedimento, desde
que seja respeitado o intervalo minimo de 48 horas entre coletas, no maximo
4 vezes por més e 12 vezes por ano. Isso acarreta melhora no estoque do ser-
vigo de hemoterapia e permite atender pacientes que necessitam de maltiplas
transfusbes de plaquetas ou que precisam receber transfusio de unidades com
fenétipos antigeno leucocitério humano (HLA) ou com antigenos plaqueta-
rios especificos.

Além da avaliagdo que ja é realizada em qualquer candidato a doagio de
sangue, esses doadores precisam ser avaliados com relagio ao acesso venoso,
volemia e contagem de plaquetas. E importante ressaltar também que serdo
temporariamente excluidos aqueles com histérico de uso de 4cido acetilsalici-
lico (trés dias) ou anti-inflamatérios nio esteroides (24 horas) pela alteracio
de funcido plaquetéria causada por essas drogas.

A quantidade de plaquetas em cada unidade colhida por aférese é expo-
nencialmente superior aquela obtida pela doacdo convencional. Dessa forma,
a partir de uma dnica doagao de plaquetas por aférese é possivel proporcionar
uma dose completa para transfusio de um paciente adulto, enquanto seriam
necessarias 6 a 8 unidades de plaquetas obtidas de sangue total para obter a
mesma dose, ou seja, 6 a 8 doadores.

Coleta de miltiplos componentes

Com o objetivo de otimizar recursos, em algumas situagoes, é possivel
realizar a coleta de multiplos componentes do sangue em uma doagiao automa-
tizada. A depender das caracteristicas do doador (peso, volemia, contagem de
plaquetas e hematdcrito), é possivel realizar a coleta de miltiplos componen-
tes, coletando-se mais de um componente em um mesmo procedimento, com-
binados de acordo com as necessidades de estoque do servico de hemoterapia.
Assim, podem ser coletados, por exemplo, um concentrado de plaquetas e um
concentrado de hemadcias ou dois concentrados de hemacias, possibilitando
maior aproveitamento da ida do doador ao servico e atendendo necessidades
do estoque. Na coleta maltipla, os intervalos entre as doagoes sao modificados
e adequados a cada situagio como especificado no Quadro 4.
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Quadro 4 - Critérios especificos para coleta de multiplos componentes de acordo
com a Portaria MS/GM n° 1.353, de 13 de junho de 2011

UM CONCENTRO DE PLAQUETAS* E UM CONCENTRADO DE HEMACIAS**

« 0 intervalo minimo entre cada doacao e o nimero maximo de coletas por ano sao os mesmos estabelecidos para
a doacdo de sangue total.

- Doador com contagem de plaquetas igual ou superior a 150 x 103/1, dosagem de hemoglobina superior a 13g/
dl e peso superior a 60kg.

«Volume total dos componentes coletados inferior a 8ml/kg para mulheres e 9ml/kg para homens.

DOIS CONCENTRADOS DE HEMACIAS**
- 0 intervalo minimo entre doacdes é de 4 meses para homens e de 6 meses para mulheres.

« Doador com, no minimo, 70kg e dosagem de hemoglobina superior a 14g/dl.
«Volume total dos componentes coletados inferior a 8ml/kg para mulheres e 9ml/kg para homens.

Fonte: Autoria propria.

* unidades com no minimo 3x10"" plaquetas por bolsa.
** unidades com no minimo 45g de hemoglobina por bolsa.

Efeitos adversos dos procedimentos de aférese

Complicagoes ocorrem em 5% a 17% dos procedimentos de aférese,
sendo mais comuns em procedimentos terapéuticos. Além de menos frequen-
tes, na coleta de hemocomponentes por aférese, as reagOes adversas sdo, em
sua maioria, de natureza leve. O cuidado com a sele¢io dos doadores e o
acompanhamento do procedimento sio fundamentais para que o risco de
complicagOes seja minimizado. Esses efeitos adversos, relacionados no Qua-
dro 5, associam-se principalmente ao acesso venoso, anticoagulante (citrato),
volume extracorpéreo e ambiente.

As complicagoes associadas ao acesso venoso podem ocorrer com forma-
¢do de hematomas, infecgdes ou outras complicagoes vasculares. A boa avalia-
¢do do acesso antes de iniciar a coleta e uma antissepsia bem feita no momento
da puncdo sdo essenciais para diminuir o risco de desenvolvimento dessas
complicagoes. O acesso venoso inadequado pode resultar na inviabilizagao da
coleta, com desgaste do doador, perda do material descartavel e das solugoes
utilizadas, causando impacto negativo no servigo.

As reacOes vasovagais, caracterizadas por hipotensdo e desmaios, nio sao
comuns nos procedimentos de coleta de hemocomponentes, sendo mais fre-
quentes em procedimentos terapéuticos e na coleta de sangue total. Ocorrem
com maior frequéncia em doadores de primeira vez.

A hipocalcemia transitéria, que ocorre devido a infusdo do citrato, usado
como anticoagulante, geralmente, é bem tolerada pelos doadores. Os sintomas
mais comuns sao dorméncia em torno dos ldbios e extremidades, revertidos
com a redugio da velocidade de infusdo ou interrup¢io temporéria do pro-
cedimento. Casos mais graves complicados por niuseas, tetania e convulsoes
sao incomuns e devem ser tratados com infusio endovenosa de gluconato de
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célcio. A melhor maneira de prevenir essas complicacdes é o controle cuida-
doso da infusio de citrato durante o procedimento, nio excedendo 1mg/kg/
min. No entanto, uma infusio de anticoagulante em volume insuficiente pode
acarretar formacdo de codgulos e perda do procedimento de coleta.

Reagoes alérgicas ao 6xido de etileno sdo incomuns e manifestam-se
principalmente com prurido e alteracbes cutineas. A abordagem deve ser a
interrupg¢ao da doagdo e o uso de anti-histaminicos ou corticosteroides.

O principal aspecto no tratamento desses efeitos adversos esta relacionado
ao rapido diagndéstico e pronta intervengdo para reverter sintomas e evitar a per-
da do procedimento e afastamento do doador da coleta por aférese. Da mesma
forma, o manuseio correto da situacio é essencial para garantia da seguranca do
procedimento.

Quadro 5 - Principais efeitos adversos relacionados a procedimentos de coleta
de hemocomponentes por aférese.

NO LOCAL DA PUNGAO

- Hematoma, esclerose, trombose.
« Infecgbes.

RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO

- Anticoagulante: tremores, parestesia, hipotensdo, nduseas, vomitos, fasciculagdo/tetania, formagdo de codgulos.
- Temperatura da sala e fluidos: calafrios, sensacao de frio, piloere¢ao, hipotermia.
« Alergias: urticdria, anafilaxia.

Fonte: Langhi Junior; Bordin; Covas, 2007.
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Introducao

A hemoterapia envolve o emprego terapéutico do sangue, que é obtido
pelo ato altruista e voluntdrio da doacdo, podendo ser transfundido na forma
de seus componentes e derivados. Para a obtencio desses produtos, os servigos
de hemoterapia sio estruturados de forma a desenvolver as etapas do ciclo do
sangue (dependendo do grau de complexidade de cada um), que englobam
desde a captagido de doadores, passando pela coleta, testagem, processamen-
to, armazenamento, até a transfusdo. A doagio concretiza-se no momento da
coleta do sangue, que é chamado de sangue total (ST), que é composto por:
hemicias, leucécitos, plaquetas e plasma. Seguindo o fluxo do processo, apds
a triagem clinica, o doador é encaminhado para a sala de coleta e depois desta
etapa € iniciado o processamento do sangue total.

Tipos de bolsas de coleta

Na coleta, sdo utilizados conjuntos de bolsas estéreis de diversas confi-
guracdes, que contém uma solucdo anticoagulante (preservadora) e em alguns
casos, além do anticoagulante, possuem também uma solugio aditiva que fica-
rd em contato com as hemdcias apds a separagio. As bolsas de coleta diferem
quanto ao nimero de bolsas-satélites ou transferéncia acopladas a bolsa matriz
que recebe o ST, diferenciando-se em bolsas duplas, triplas e quadruplas. Elas
podem ser diferenciadas também quanto a disposi¢ao das bolsas-satélites em
relacdo a matriz. Nesse caso, elas sio chamadas de bolsas convencionais ou top
and bottom. As bolsas convencionais sao aquelas em que todas as suas bolsas-
-satélites ligam-se a bolsa matriz por sua parte superior, isto é, o segmento que

' Farmacéutico com habilitacdo em Andlises Clinicas, especialista em Acreditacdo Hospitalar, responsavel

pelo Servico de Fracionamento e Produ¢do do Hemocentro de Belo Horizonte, Fundacdo Hemominas.
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liga as bolsas-satélites sempre sai da parte superior da bolsa matriz (Fotografia
1). No caso das bolsas top and bottom, as bolsas-satélites ligam-se a matriz
tanto pela parte superior (top) quanto pela inferior (bottom), conforme tam-
bém pode ser visualizado na Figura 1. Existem também bolsas de coleta que
possuem filtros acoplados para remog¢do de leucécitos tanto do sangue total
quanto de alguns hemocomponentes.

Figura 1 - Diferenciacao das bolsas de coleta quanto a disposicao
das bolsas-satélites em relacdo a matriz

>

2.

Bolsa Top and Bottom Bolsa Top Top

Fonte: Autoria propria.

Solu¢oes anticoagulantes preservadoras e solucoes aditivas

Os anticoagulantes sdo solugoes cujas fungdes sio evitar a formagio de
codgulos e manter a viabilidade dos constituintes do sangue, principalmente,
das hemadcias. No caso das solucdes aditivas, elas sio compostas por substan-
cias que contribuem para aumentar a sobrevida das hemacias possibilitando
que elas sejam utilizadas por um tempo maior.

Em qualquer tipo de conjunto, a solugio anticoagulante fica na bol-
sa matriz que é onde o ST serd recebido. De modo geral, os diversos tipos
de bolsas possuem entre 60ml e 65ml de anticoagulante e, dessa forma, é
possivel coletar um volume de aproximadamente 450ml de sangue to-
tal. No caso das solugdes aditivas, elas podem estar presentes em diferen-
tes posicoes dependendo da configuracio das bolsas, sendo seu volume de
aproximadamente 100ml.

As solucdes preservadoras mais utilizadas pelas industrias de bolsas sdo:
ACD, CPD, CPDA1 e as associagoes de CPD + solucio aditiva. A composicao
desses anticoagulantes pode ser vista no Quadro 1 a seguir.
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Quadro 1 - Composicao das solu¢oes preservadoras/aditivas mais utilizadas

VALIDADE SANGUE TOTAL E

SOLUCOES COMPONENTES

CONCENTRADO DE HEMACIAS
CPDAT Acido Citrico, ClFrato de Sadio, Fosfato de Sddio, 35 dias
Dextrose, Adenina
CPD + SAG-M Sadio, Dextrose, Adenina, Citrato, Fosfato, Manitol. 42 dias

Fonte: Autoria prépria.

Os principais constituintes das férmulas dos anticoagulantes possuem
funcoes diferentes que podem ser assim descritas:

* Acido Citrico: diminui o pH
* Dextrose: fonte de ATP
* Citrato: anticoagulante

* Fosfato: previne quedas no pH
* Adenina: fonte de ATP

* Manitol: conservagao da membrana das hemicias

Producio de hemocomponentes

No processamento das bolsas de ST, separam-se os constituintes chamados
de hemocomponentes. Os hemocomponentes obtidos do sangue total s3o:

1. Concentrado de hemicias (CH): composto fundamentalmente por
hemacias, contendo plasma, leucécitos e plaquetas em pequena
quantidade.

2. Plasma fresco congelado (PFC): corresponde ao plasma com todos
os fatores da coagulagio preservados.

3. Concentrado de plaquetas (CP): composto por plaquetas e um
pouco de plasma e leucdcitos.

4. Plasma comum (PC): representa o plasma sem os fatores ldbeis da
coagulacio (fatores V e VIII).

5. Crioprecipitado (Crio): composto por fibrinogénio, fatores de co-
agulagio VIII e XIII, plasma e fator de Von Willebrand.

6. Plasma isento de Crio (PIC): é o plasma do qual foi retirado o
crioprecipitado, portanto é um plasma com baixa quantidade de
fatores da coagulacdo, em especial o pouco fator VIII.

7. Plasma Fresco Congelado em 24 horas (PFC24): é o plasma separado
entre 8 e 24 horas ap6s a coleta do ST e congelado em até duas horas.
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Apés a separacdo, os hemocomponentes podem passar por outras etapas,
como irradiacdo, desleucocitacdo, aliquotagem, lavagem (hemdcias lavadas).
Ja o plasma pode ser encaminhado para industrias a fim de serem produzidos
os hemoderivados.

Os hemocomponentes sio obtidos por métodos fisicos a partir da
separagido do ST em camadas por um processo de centrifugacio diferencial.
Os hemoderivados sio medicamentos oriundos do processamento
industrial do plasma por métodos fisico-quimicos sendo os mais comuns a
albumina, a imunoglobulina e os fatores da coagulagio.

Considerando esses fatores, é possivel definir a velocidade de sedimenta-
¢do das células e estabelecer a ordem de separacdo das fragoes do ST. Portanto,
em primeiro lugar, sedimentarao as hemadcias, em seguida, os neutréfilos, de-
pois os mondcitos, linfécitos, e, por fim, as plaquetas.

O processo de fracionamento do sangue, além de possuir interagio com
outros processos, divide-se em vérias etapas:

* Recebimento, registro e pesagem do ST.

* Descanso das bolsas (recomendével pelo menos 1 hora).

* Preparacdo das bolsas nas cagapas? antes de realizar a centrifugacio.
* Centrifugacio.

* Extragio das fases separadas na centrifugagio.

* Finalizagio do processamento e armazenamento dos hemocompo-
nentes produzidos (estoque de bolsas nao liberadas).

 Liberacio, rotulagem e armazenamento dos hemocomponentes.

Recebimento, registro e pesagem do ST — Nessa primeira etapa do pro-
cesso, todas as bolsas recebidas no setor de processamento precisam ser inspe-
cionadas para avaliar se estio integras (sem perfuracio, defeito de fabricacio),
se as etiquetas com o numero (identificagio do doador) e o c6digo de barras
estdo fixadas no lugar correto e em todas as bolsas (matriz e satélites), se o ni-
mero que consta nas etiquetas das bolsas do conjunto é o mesmo, e se as infor-
magbes como tempo de coleta, nimero do homogeneizador, volume coletado,
foram registrados no rétulo da bolsa (dependendo do servigo, esta etapa ndo
é obrigatdria, pois esses dados ja podem ter sido inseridos no sistema de infor-
magio). Caso seja verificado algum problema na integridade da bolsa ou na sua
identificacio, de forma que acarrete davidas quanto a esterilidade do material
ou ao namero correto daquele ST, o conjunto deve ser descartado e o setor de
coleta deve ser notificado, a fim de apurar as possiveis causas do ocorrido.

2 Cacapas ou liner sao acessorios das centrifugas refrigeradas de formato cilindrico ou em elipse com o
fundo geralmente arredondado, com uma divisao interna (com capacidade para duas bolsas de ST)ou
nao (capacidade para uma bolsa), onde sdo colocadas e balanceadas as bolsas de ST ou fracdes, antes
de serem levadas e posicionadas nas centrifugas para efetuar a separacao das fases.
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Com relag¢do ao tempo de coleta, o ideal é que ela tenha ocorrido em até
12 minutos. No entanto, é aceitivel se o tempo gasto for de até 15 minutos.

A seguir, todas as bolsas devem ser pesadas e ter o seu volume calculado.
Para isso, é necessario que seja verificado o peso do conjunto de bolsas vazio
utilizado para a coleta, definindo assim a tara que serd utilizada na balanca
para descontar o peso do plastico (“zerar” a balanga) e que possibilitara o cal-
culo apenas do peso do sangue coletado. Nesse momento, é necessario avaliar
se 0 volume de sangue estd dentro dos limites estabelecidos para a producio
dos hemocomponentes, conforme o Quadro 2.

Quadro 2 - Peso/volume de sangue total coletado e a preparacao de hemocomponentes

VOLUME DO ST (EM ML) HEMOCOMPONENTES A SEREM PREPARADOS OU DESPREZADOS

Abaixo de 300 Desprezar ST

300 a 404 Preparar CH e desprezar o plasma
4052 495 Preparar CH, PFC, CP, CRIO, PFC24 e PIC
Acima de 495 Desprezar ST

Fonte: Autoria prépria.

E importante ressaltar que as bolsas de volume entre 300ml e 404ml
também poderdo ser utilizadas para a produgio do CH. Nesse caso, os CH
produzidos deverdo ser identificados com um rétulo contendo os dizeres
“Unidade de baixo volume de concentrado de hemdcias™.

Para calcular o volume do ST, sdo necessarias as seguintes informagoes:
densidade do ST e o peso liquido em gramas da unidade. Como a densidade
do ST é 1,053g/ml e o peso do ST foi avaliado anteriormente, basta utilizar a
férmula abaixo para calcular o volume do ST.

Volume do ST (ml) = Peso do ST (g)/Densidade do ST (g/ml)

Ap6s essa etapa, o ST deve ser registrado seja em sistema de informagio
ou livro de registro de forma a garantir a rastreabilidade do processo. Nes-
se contexto, é importante que algumas informagdes sejam armazenadas, tais
como: nimero da bolsa (identificagio do doador), niimero de lote do conjun-
to utilizado na coleta, tempo de coleta, tipo de bolsa, anticoagulante utilizado,
presenca ou nao de solugio aditiva, nimero do segmento da bolsa.

Descanso das bolsas — Finalizada a etapa anterior, todas as bolsas deve-
rdo ser colocadas para descansar por pelo menos uma hora na bancada ou em
alguma cesta de forma que nio fiquem empilhadas umas sobre as outras. E im-
portante que seja colocada uma placa de resfriamento (placas de butanodiol)
sobre as bolsas de ST que serio fracionadas a fim de reduzir a temperatura do
ST para a faixa de 20°C a 24°C, que é a mais adequada para a sua manutencao,
pois proporciona boas condigbes de conservagdo para as hemicias e principalmente
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para as plaquetas. Esse descanso é muito importante para o rendimento da
producido de plaquetas, pois possibilita que agregados que se formam durante
o ato de coleta possam se desfazer e assim facilitar a sua separacdo. Caso con-
trario, os agregados formados, devido ao seu peso, irdo sedimentar junto com
as hemdcias e os leucécitos. Para produgio apenas de concentrado de hemaci-
as e plasma fresco congelado, as bolsas de ST devem ser acondicionadas o mais
brevemente possivel, apés a coleta, a 4°C = 2°C.

Outro requisito importante para a produgio de hemocomponentes de
qualidade é o tempo para o processamento e sua completa separagio que deve
ser preferencialmente de até 8 horas, podendo chegar a 24 horas no maximo.

Preparacio das bolsas nas cacapas — Completado o tempo de descanso, as
bolsas de ST devem ser preparadas para a centrifugacio. Neste preparo, alguns
cuidados sdo importantes:

* Homogeneizar o conteido da bolsa.

* Massagear a bolsa, visando desprender placas de hemdcias que pos-
sam ter ficado aderidas ao plastico.

* Escoar o sangue preso no segmento por onde foi feita a coleta, as-
sim como nos pontos onde sio inseridos os equipos de transfusao.
Para isso, é necessirio utilizar um alicate de ordenha’® (ou pinca
rolete) a fim de empurrar o sangue para dentro da bolsa ou uma
pequena barra de ferro (ou outro material resistente) que, por meio
de leves batidas tanto no segmento quanto no ponto de encaixe do

equipo, permite o escoamento do sangue.

* Posicionar as bolsas-satélites e os segmentos juntos na face da bolsa
matriz, onde estd o rétulo do fabricante, e inserir o conjunto na
cacapa de forma que a superficie onde ndo ha rétulo fique voltada
para o centro dela ou, no caso de cacapas para uma bolsa, deixar
a face sem rétulo voltada para o lado que ficard mais préximo ao
centro do rotor da centrifuga. Nesta etapa, alguns outros cuidados
sao importantes, como: no caso de cacapas para duas bolsas, todos
os compartimentos deverdo ser preenchidos e as bolsas deverao
ter volumes proximos, para evitar deformacdo da cacapa durante
a centrifugacdo; as bolsas devem ocupar todo o espago da cagapa
para evitar que durante a rotacao ela se acomode no fundo da caga-
pa e comprometa a separagio das fases, sendo que para isso podem
ser utilizados suportes para suspender as bolsas, plasticos flexiveis
sem pontas, bolsas vazias ou com 4gua; e, por fim, os segmentos
nunca devem ficar soltos no lado de fora da cacapa, pois poderao
se prender no rotor da centrifuga e se romper ocasionando perda
do sangue do doador.

3 Instrumento em forma de alicate, que nas pontas possui duas roldanas que possibilitam pressionar o
segmento da bolsa e deslizar ao longo dele de forma a empurrar o seu conteldo.

108




PRODUGAO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO E TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES

* Fazeroequilibrio das cacapas que ficarao em posi¢es opostas na cen-
trifuga por meiodapesagemde todo o conjuntode formaaestabelecer
0 mesmo peso para ambos, mesmo que seja necessario inserir peque-
nos pedacos de borracha (sem pontas) naquela que possuir o menor
peso a fim de igualar os valores. E importante ressaltar que, antes da
pesagem, deve-se certificar que a balanga esteja nivelada e zerada.

Esses procedimentos sdo fundamentais para a produgio dos hemocom-
ponentes, pois contribuem para a separacio adequada das fases do ST durante
a centrifugacido e, principalmente, contribuem para diminuir ou até impedir
a contaminacao do plasma ou da plaqueta com hemicias, que representa uma
das principais causas de descarte desses produtos.

Finalizado o preparo das bolsas e montagem das cagapas, elas deverao
ser colocadas na centrifuga; em seguida, o programa a ser utilizado deve ser
selecionado, a tampa do equipamento fechada e o inicio do ciclo acionado.

Centrifuga¢io — Considerando as propriedades fisicas de cada consti-
tuinte celular e liquido do ST, por exemplo, as diferentes densidades e tama-
nhos das células do sangue, sua separagio pode ser feita utilizando centrifuga-
¢do diferencial a fim de obter os diversos hemocomponentes. Para manufatura
de cada produto celular ou liquido, serdo requeridos procedimentos diferen-
ciados.

O processo de centrifugagdo de bolsas de sangue é feito em centrifugas
refrigeradas que devem ser calibradas periodicamente e incluidas em progra-
mas de manutengao preventiva e corretiva. Os procedimentos de centrifugacio
de ST e hemocomponentes devem ser validados de maneira que se obtenha um
produto final dentro das especificacbes exigidas, sendo necessario um controle
de qualidade dos equipamentos e dos processos, bem como uma monitoracio
da qualidade dos produtos finais (controle de qualidade de hemocomponentes).

Para realizar a separagio dos componentes do sangue, a centrifuga im-
prime uma forga de rotacio aumentando o campo gravitacional da Terra e,
dessa maneira, diminui o tempo de sedimentacido dos componentes do sangue.
A esse novo campo de for¢a criado di-se o nome de Forga Relativa de Cen-
trifugagio (FRG), que depende diretamente do raio da centrifuga utilizada.
Nesse contexto, as orientacdes de centrifugagio sio geralmente expressas na
unidade “g”, devendo cada servico realizar sua conversao para rotagdes por
minuto (rpm) por meio de réguas ou férmulas de conversio de “g” em rpm,
levando em consideragio o raio de sua centrifuga, conforme férmula que se

segue:

FRGXg=11,17 Xr X (rpm/980)2

“R” é o raio da centrifuga em centimetros, definido como a distincia do
centro do rotor e uma particula no fundo da cagapa. Se a medida do raio esti-
ver em polegadas, o valor encontrado deve ser multiplicado por 2,54.
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s .

Durante a centrifugacio, é importante os técnicos ficarem atentos a
qualquer comportamento anormal do equipamento, pois isso poderd ajudar
na solucdo de problemas que ocorram com ele, no fornecimento de informa-
cbes para avaliagdo de desvios na qualidade dos produtos e na prevencido de
acidentes e danificagio dos equipamentos.

A primeira etapa na preparaciao dos hemocomponentes é a centrifugagio
priméria do ST. Caso nido se pretenda preparar concentrado de plaquetas, a
unidade de ST podera ser centrifugada em uma “centrifugacio pesada” (usu-
almente 5.000 X g por 7 minutos) em temperatura de 4°C, de acordo com
validacao do servico. A partir dessa centrifugacdo, serao obtidas uma unidade
de CH e uma unidade de plasma que serd fresco ou nao, conforme o intervalo
de tempo da coleta ao processamento e ao congelamento completo do mesmo.

Para a extragdo de CH, plasma e plaquetas, sio utilizadas duas técnicas
de centrifugagio: técnica de PRP (plasma rico em plaquetas) ou a metodologia
do buffy coat. Essas metodologias apresentam algumas particularidades.
As principais sdo o tipo de bolsa utilizada para a coleta, (para PRP sdo usadas
bolsas convencionais e para buffy coat sao utilizadas as bolsas Top and Bottom)
e diferenciada programacio das centrifugas a fim de promover diferente estra-
tificagdo do sangue total, conforme pode ser visto na Figura 2.

Figura 2 - Diferenca da estratificacdao do sangue total
apos centrifugacao entre PRP e buffy coat
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Fonte: Grisoni, 2012.

A metodologia do PRP (Figura 3) consiste em centrifugar o ST a tempe-
ratura de aproximadamente 20°C em uma “centrifugagio leve” de 2.000 X g
por 3 minutos, em conformidade com a validag¢do do servico, de forma que
haverd a separagio do sangue em duas fases: a superior, que é uma suspensao
de plaquetas e plasma (PRP) e a outra que fica no fundo da bolsa onde estdo as
hemacias e os leucdcitos. Apds a extracdo das fases, o concentrado de hema-
cias estard pronto e o PRP deveri ser centrifugado novamente, a temperatura
de 20°C =+ 2°C, desta vez, em uma “centrifugagio pesada” (usualmente, 5.000
X g por 7 minutos), seguindo também a validacdo de cada servigo para que as
plaquetas sejam sedimentadas e seja possivel separar o plasma do concentra-
do de plaquetas deixando no CP um volume de plasma (de 40ml a 70ml) no
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concentrado de plaquetas suficiente para manter o pH do CP maior ou igual a
6,4 no dltimo dia de armazenamento. Nessa separacdo, atentar para que o CP
fique na bolsa de transferéncia especifica para armazenamento de plaquetas,
pois a bolsa tem composicdo pléstica diferenciada das demais do conjunto de
coleta.

Figura 3 - Metodologia PRP - plasma rico em plaquetas

Coleta de 450 ml sangue
total em 63 ml de CPDA1

BT

CP-PRP Centrifugacdo pesada do PRP - Ex.: 5.000 g, 7 min

Extracdo do PRP

Fonte: Givisiez, 2012a.

Esta metodologia é amplamente utilizada pelos servicos de hemotera-
pia no Pais e apresenta a possibilidade de ser executada com os extratores
manuais de plasma que sdo mais simples, porém com menor custo de aquisi-
¢do e manutengdo. No entanto, ela apresenta alguns problemas, sendo que os
mais comuns sao:

* Grande formacio de agregados nos concentrados de plaquetas, de-
vido ao trauma mecanico causado pelo atrito da plaqueta com o
pléstico da bolsa no momento da centrifugacio do PRP.

* Alto risco de contaminagio dos concentrados de plaquetas com
hemadcias, pois podem ficar hemadcias suspensas no PRP apés a pri-
meira separagio, e, quando o PRP for centrifugado (centrifugagio
pesada), todas as hemdcias sedimentardo com as plaquetas, ja que
sao mais pesadas que elas.

* Baixa recuperagio de plasma, pois uma quantidade fica na hemicia
para ajustar o seu hematdcrito e outra quantidade fica nos concen-
trados de plaquetas.

Na metodologia do buffy coat (Figura 4), o ST é centrifugado em tem-
peratura de 20°C * 2°C a uma rotagio alta, por exemplo, 2.800 X g por
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11,5 minutos, dependendo da validagao de cada servigo. Dessa maneira, a
estratificacdo do sangue é feita em trés fases: na primeira camada, no fundo
da bolsa, ficam as hemdcias. Em seguida, é formada uma camada com leucé-
citos e plaquetas (buffy coat) e em cima fica o plasma. Apés a extragio das
fases, o plasma sobrenadante pela parte superior da bolsa (top) e as hemdcias
pela parte inferior da bolsa (bottom), preferencialmente utilizando extrator
automatico, o concentrado de hemicias e o plasma fresco estardo prontos (o
plasma ainda devera ser congelado). O buffy coat permanece na bolsa. Nesse
momento, a metodologia do buffy coat apresenta outra particularidade: se o
ST tiver sido coletado com bolsa top and bottom quadrupla, o buffy coat sera
centrifugado em uma rotagdo baixa, por exemplo, 370 X g por 4 minutos,
segundo validagio de cada servigo, e o concentrado de plaquetas com volume
de 40ml a 70ml sera obtido.

Figura 4 - Metodologia buffy coat
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Fonte: Givisiez, 2012b.

Caso o ST seja coletado com a bolsa top and bottom tripla, a produgao
do concentrado de plaquetas serd efetuada por meio da formagio de um pool
com 4 ou 5 buffy coats usando sistemas de conexio estéril para, em segui-
da, esse pool ser centrifugado em baixa rotagdo, por exemplo, 700 X g por
5 minutos, conforme valida¢do de cada servigo, ser retirado o sobrenadante
e formado o pool de plaquetas. Nesse caso, antes de formar o pool de buffy
coat, é necessario que todos os resultados dos testes de triagem para doengas
infecciosas e de imuno-hematologia estejam prontos para que sejam formados
pools com o mesmo grupo sanguineo ABO e que sejam negativos nos testes so-
rolégicos e moleculares. Caso seja necessario formar pools com bolsas de gru-
po ABO iguais e Rh diferentes, a bolsa do pool devera ser identificada como
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Rh positivo. A metodologia do buffy coat apresenta uma grande desvantagem:
a necessidade de utilizar apenas os extratores automaticos para a extracio dos
hemocomponentes. Apesar disso, essa metodologia apresenta algumas vanta-
gens importantes se comparada ao PRP, sendo as principais:

* Possibilita uma maior retirada de plasma do CH devido a presenca de
solucdo aditiva nas bolsas top and bottom, o que diminui as reacoes
transfusionais por presenga de proteinas plasmaticas.

* Possibilita recuperar um volume maior de plasma também devido a
presenga da solu¢io aditiva no CH.

* Menor risco de formacdo agregados nos concentrados de plaquetas,
pois no momento da separagio, além da centrifugacdo ser mais leve, a
presenca de hemdcias funciona como uma protegio para as plaquetas
contra o atrito com o plastico da bolsa.

* Diminui¢do do nimero de leucécitos dos hemocomponentes devido a
sua separacdo das hemicias e plasma. Eles sao concentrados no buffy
coat na primeira etapa de centrifugacdo e depois, com a segunda centri-
fugacdo (do buffy coat), eles sao separados das plaquetas. Essa redugio
¢ muito importante para minimizar algumas reagoes transfusionais.

Apesar das diferencas, é importante ressaltar que com qualquer metodolo-
gia a obtencdo de hemocomponentes de qualidade é possivel, sendo fundamental
a validagio do processo.

Extracdo das fases separadas na centrifugacao — Finalizada a centrifuga-
¢do, as cacapas deverdo ser transportadas cuidadosamente até os equipamen-
tos que irdo efetuar a extragio dos hemocomponentes. Essa etapa também é
critica no processo, pois, quanto mais longe os equipamentos de extracio es-
tiverem das centrifugas, maior o risco de ocorrer suspensio de hemdcias com
comprometimento do produto.

Para efetuar a extragio dos hemocomponentes apds a centrifugacido do
ST, podem ser utilizados dois tipos de equipamentos (Figura 5):

1. Extrator manual de plasma: é um dispositivo simples que possui
uma base na qual sdo presas na posig¢io vertical duas placas sendo
uma de metal que é fixa e outra mével de acrilico que funcionam
como uma prensa, pois uma mola pressiona a superficie mével
contra a outra possibilitando a transferéncia do material da bolsa
matriz para as satélites.

2. Extrator automatico: equipamento eletronico que, além da extra-
¢ao dos hemocomponentes, realiza todas as selagens necessarias nos
segmentos, possui balangas acopladas para a pesagem dos produtos
e possibilita o registro de varias informacbes como operador do
equipamento, centrifuga utilizada, cagapa utilizada, entre outras.
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Figura 5 - Extrator manual de plasma e extrator automatico

Fonte: Autoria prépria.

Assim como o transporte das cagapas, a retirada das bolsas e a sua co-
locacdo nos extratores requer muitos cuidados, pois pode ocorrer a ressus-
pensio de hemicias e contaminagio das outras fragées. Quando é usado o
extrator manual de plasma, a bolsa deve ser colocada no extrator com o rétulo
voltado para a superficie fixa, de forma que possibilite ao técnico visualizar a
separacao das fases. Além disso, é fundamental que o operador tenha atencio
para que seja transferido apenas o que se deseja, pois, durante uma extragio
de plasma, se o fluxo nido for interrompido no momento certo, podera pas-
sar hemadcias para ele, o que impossibilitaria o seu uso. Por outro lado, uma
retirada excessiva de plasma pode fazer com que o hematécrito do CH fique
elevado comprometendo a sua qualidade. No caso dos extratores automaticos,
devido a presenca de um sensor na prensa que controla a retirada da fracdao
com plasma, a bolsa deve ser posicionada com o rétulo voltado para o opera-
dor, pois dessa forma a outra superficie ficard em contato com o sensor que
determinard quando serd interrompida a extragio.

Ap6s a separagdo dos hemocomponentes, é importante efetuar o registro
do que foi produzido e o que deverd ser descartado, seja em livro (modelo
ata) ou em sistemas de informagio, de forma a garantir a rastreabilidade do
processo.

Finalizacao do processamento e armazenamento dos hemocomponentes
produzidos (estoque de bolsas nao liberadas) — E necessério realizar alguns
procedimentos antes de levar os produtos para o armazenamento. Nos con-
centrados de hemdcias, é importante realizar uma homogeneizagio do conteti-
do que estd no segmento da bolsa utilizando o alicate de ordenha. Em seguida,
deve-se realizar pelo menos trés selagens no segmento comecando pela ponta
com distincia de Scm a 8cm entre eles. Depois disso, as bolsas poderio ser
levadas para o armazenamento nio liberado enquanto aguardam a liberacio
dos resultados dos testes soroldgicos, moleculares e imuno-hematolégicos. O
PFC que for fracionado no extrator manual devera ter seu segmento selado
em dois pontos com uso de uma seladora para bolsas de sangue, sendo uma
selagem a Scm da bolsa e a outra entre 15c¢cm e 20cm a partir da primeira sol-
dadura. No caso dos extratores automaticos, o proprio equipamento faz esta
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etapa, desde que o operador posicione o tubo nos locais indicados. A seguir, o
plasma devera passar por uma inspegao a fim de avaliar se hd alguma alteragio
de cor ou outras alteragoes que impegam o seu uso. Os casos mais comuns sio:

* Cor avermelhada, indicando hemolise ou contamina¢io com hemadcias.

* Cor esverdeada, normalmente relacionada ao uso de contraceptivos
orais.

* Turvagio, significando lipemia por presenca excessiva de gorduras.
* Presenca de fibrina.

Caso a bolsa de plasma esteja visualmente em condig¢des de uso, ela deve-
rd ser pesada para avaliar se o volume estd dentro do valor padrdo que é maior
ou igual a 150ml, sendo que para isso devera ser feita a tara da balanga com
uma bolsa vazia para, em seguida, efetuar a pesagem. Concluida a inspecio,
o PFC deveri ser congelado em equipamentos com capacidade de efetuar o
processo rapidamente. Isso quer dizer que o plasma devera ser congelado em
no méaximo duas horas e a temperatura interna dever4 atingir -30°C ou mais
frio. Dependendo do tempo gasto para efetuar a separagdo do plasma e seu
congelamento, o plasma poderi ser classificado em plasma fresco congelado,
que é aquele cuja separagdo ocorreu em até seis horas ap6s a coleta e o conge-
lamento em até duas horas apés o processamento, ou plasma fresco dentro de
(PFC24) 24 horas, que é o plasma cuja separagio ocorreu entre 8 e 24 horas e
o congelamento em até duas horas apds a separagio. O congelamento ripido
do plasma pode ser feito utilizando os freezeres que funcionam a -80°C, ba-
nhos de imersdo em alcool* ou equipamentos préprios para o congelamento
rdpido como os chamados blast freezers, entre outros. Esses equipamentos,
além das baixas temperaturas de operagiao, possuem outros mecanismos para
forcar o congelamento do plasma, como ventilador interno para promover o
deslocamento do ar, liquidos especiais etc. Finalizado o congelamento, o plas-
ma devera ser armazenado, aguardando a liberacdo dos resultados dos testes
de triagem e de imuno-hematologia, para entio ser liberado para uso.

Os CP, dependendo da metodologia de producio, apés a centrifugagio,
precisam ser deixados em descanso sobre uma bancada (por pelo menos uma
hora) com a face onde estd o rétulo voltada para a bancada a fim de desfazer
os agregados formados durante a centrifugagio. Além disso, é importante ins-
pecionar as bolsas para verificar as possiveis mudancas de coloracio, da mes-
ma forma que é feito com o plasma. Apés esses cuidados, as plaquetas deverdao
ser armazenadas entre 20°C e 24°C para aguardar os resultados dos testes.

Liberacio, rotulagem e armazenamento dos hemocomponentes — A pré-
xima etapa é a liberagio e rotulagem dos hemocomponentes. Para isso, os
resultados dos testes de triagem sorolégica, molecular e os exames imuno-
-hematolégicos deverido estar registrados no sistema de informacdo ou em
planilhas que deverao ser encaminhadas para o setor de processamento. Antes
4 Congelamento por imersao é quando o plasma é mergulhado em um freezer contendo uma grande

quantidade de alcool e que opera com temperatura entre -30° e -80°C. Para isso, a bolsa deve estar pro-
tegida normalmente com um plastico resistente, para evitar alteragcdes quimicas ou contaminacoes.
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de efetuar a rotulagem das bolsas, é importante fazer uma nova inspegio para
avaliar se elas apresentam algum tipo de problema, como presenca de furos,
se o CH nio apresenta codgulos ou hemolise, se o plasma e o concentrado de
plaquetas apresentam alguma alteracdo de cor, se as plaquetas estio agregadas.

Além disso, outro teste que deve ser feito nos concentrados de plaquetas
é a verificacdo do swirling, que consiste em posicionar a bolsa contra a luz e
efetuar movimentos de forma que seja possivel visualizar a formagio de nu-
vens ou ondas (opalescéncia) no plasma sobrenadante. Este é um efeito que
ocorre devido a difra¢io da luz nas plaquetas que estio em sua forma vidvel
(discoide), que é aquela capaz de causar agregagio. Portanto, a auséncia do
swirling é uma condicdo que impede a liberagio do concentrado de plaquetas
para uso.

Ap6és realizar a inspecdo, os hemocomponentes somente poderdo ser
rotulados e liberados se todos os testes de triagem apresentarem resultados
negativos, além de ja terem sido definidos os grupos ABO e Rh do doador,
a pesquisa de anticorpos irregulares e a presenga ou nao de hemoglobina S.
O processo de liberacdo envolve algumas etapas que podem variar dependendo
do sistema de informagio utilizado ou se a liberagio é feita por meio de planilha
impressa.

Os rétulos que identificardo os hemocomponentes liberados poderio
ser impressos pelo sistema no momento da checagem ou serem previamente
montados. Em todos os casos, eles deverdo conter as seguintes informacdes:
Nome e endereco do servigo de hemoterapia coletor.

Data da coleta.

Nome do hemocomponente.

Volume aproximado do hemocomponente.

-

Identificagio numérica ou alfanumérica que permita a rastreabili-
dade do doador e da doagio.

6. Nome do anticoagulante ou outra solucdo preservadora (exceto nos
componentes obtidos por aférese).

7. Temperatura adequada para a conservagio.
Data de vencimento do produto.

9. O grupo ABO e RhD.

10. O resultado da pesquisa de anticorpos irregulares, quando esta for
positiva, de preferéncia com o nome do anticorpo identificado.

11. O resultado dos testes nao reagentes para triagem de infeccoes
transmissiveis pelo sangue.

12. A inscri¢io “doagido autdloga”, quando for o caso.

Um dos fatores que requer mais atengao durante a liberagio dos hemo-
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componentes é a defini¢do e o registro do seu prazo de validade. Este prazo
é diferente para cada produto, podendo variar também com relagio ao tipo
de solucdo anticoagulante utilizada na bolsa de coleta do ST. No caso dos
concentrados de hemicias, a validade é de 35 dias quando o anticoagulante
é o CPDA1 e 42 dias quando houver uma associagio de CPD + solucido adi-
tiva. No caso dos concentrados de plaquetas, a validade é de 3 a 5 dias (mais
comum) dependendo do plastificante da bolsa. No caso do PFC, PFC24 e do
Crio, a validade depende da temperatura de armazenamento, isto é, se forem
mantidos entre -20°C e -30°C, a validade é de um ano; caso a temperatura seja
mantida em -30°C ou mais frio a validade passa a ser de dois anos. O PC pode
ser armazenado por até cinco anos a contar da data da coleta, em temperaturas
de -20°C ou inferior. Ja o PIC pode ser mantido em estoque por um ano.

O processo de liberagio, quando realizado por meio de um sistema de
informacao e rétulo final pré-impresso, envolve as seguintes etapas:

1.  Acessar o sistema no setor destinado a liberagio de hemocompo-
nentes, efetuar a leitura do cédigo de barras contendo o nimero
da bolsa, consultar se o produto esta apto a ser liberado, registrar o
grupo sanguineo no rétulo original das bolsas e concluir a liberagio
no sistema.

2. Um segundo técnico ird confeccionar e fixar o rétulo contendo to-
das as informagoes necessarias na bolsa.

3. Por fim, um terceiro profissional conferird no sistema se a ro-
tulagem foi feita corretamente e se os dados daquele produto
estao corretos.

Se o processo de liberagio envolver um sistema de informagio que cria
automaticamente o rétulo final, cabe ao primeiro técnico rotular a bolsa, que
em seguida serd conferida por um segundo profissional. Podem ocorrer casos
em que o sistema dispde de ferramenta de checagem de etiquetas (entre a fixada
pela coleta e a impressa no fracionamento) possibilitando que apenas um profis-
sional tenha condig¢des de rotular e liberar a bolsa, com a seguranca necessaria.

Finalizada a liberagio e rotulagem, os hemocomponentes deverio ser
armazenados até o envio para os servi¢os. Para efetuar o armazenamento,
é necessario avaliar as condigbes que cada produto requer para ser mantido
em condi¢oes de uso durante todo o periodo de estocagem. Além disso, é
importante ressaltar que as bolsas liberadas deverdo ficar em equipamentos
diferentes daquelas que ainda estao sem rétulo e aguardando resultado de
exames. Para isso é importante identificar o equipamento que estd destinado
ao armazenamento de cada tipo de produto (“Liberado” e “Naio liberado”).

Os concentrados de hemdcias deverdo ser mantidos em geladeiras ou
cAmaras frias em temperatura entre 2°C e 6°C, com o seu rétulo posicionado
para cima, preferencialmente, na posi¢ao horizontal, de forma a permitir uma
mistura mais homogénea entre a solugio preservadora, a hemicia e o plasma.
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O plasma e o Crio deverio ser armazenados em freezeres ou ciAmaras com a
temperatura de -20°C ou mais frio, com exce¢io do PFC, PIC ou PFC24 que
forem destinados apenas para fins terapéuticos, que poderido ser armazena-
dos em temperaturas a partir de -18°C. Os concentrados de plaquetas deve-
rdo ser mantidos em equipamentos préprios para este fim chamados de ho-
mogeneizadores/agitadores de plaquetas em temperatura entre 20°C e 24°C.
Os agitadores sdo equipamentos que possuem bandejas com furos ou uma
estrutura formada por finas barras de metal separadas entre si por poucos
centimetros, que realizam movimentos suaves (horizontais ou circulares, res-
pectivamente) e constantes, cuja finalidade é permitir que ocorra troca gasosa
da superficie da bolsa da plaqueta com o ambiente. Outra medida importante
é ndo permitir que as bolsas de plaquetas fiquem empilhadas umas sobre as ou-
tras impedindo a troca gasosa mencionada acima que garante a sua viabilidade.

Distribui¢io dos hemocomponentes

Com os hemocomponentes prontos para uso, é possivel efetuar a distri-
buigdo para a rede conveniada. Esse processo requer alguns cuidados para que
sejam mantidas ndo s6 as caracteristicas originais dos produtos como também
a rastreabilidade de todo o processo. Nesse sentido, é importante ressaltar que,
independentemente do procedimento ter sido realizado em um sistema de in-
formagio ou em impressos preenchidos manualmente, algumas informagoes
devem ser registradas: nome e telefone da institui¢io que estd fornecendo o he-
mocomponente, data da distribuicio, nimero das bolsas, tipo de hemocompo-
nente, grupo sanguineo, resultados dos testes para doencas infecciosas, nome do
hospital/clinica solicitante, funciondrio responsavel pela distribui¢io, responsa-
vel pelo transporte dos produtos, horario de entrega do material ao responsavel
pelo transporte, temperatura da caixa no momento da retirada no servigo de
hemoterapia. Devem ser impressas pelo menos duas vias do documento sendo
que uma ficard com o setor de distribuigio e a outra acompanhara o transporte.

Além da documentacido, para um envio adequado de hemocomponentes,
é fundamental o preparo das caixas antes do transporte. Para isso sdo neces-
sarios alguns materiais, como caixas térmicas (facilitam a limpeza e dificultam
o vazamento), gelo reciclavel (gelo seco no caso de plasma e crio) ou placas
de resfriamento, placas de papeldo ou material flexivel (placas de EVA) perfu-
radas para evitar contato direto do produto com o material refrigerante, fita
adesiva, termdmetro de mdxima e minima ou data logger.

Antes de preparar a caixa, é necessario definir se serd utilizado termome-
tro de maxima e minima ou data logger. No caso de se utilizar o termometro,
ele deverd ser ambientado em local com a mesma temperatura do transporte
por 30 minutos. Em seguida, ele devera ter suas marcagoes igualadas a zero
para que a temperatura maxima e minima sejam a mesma do ambiente no
momento, e, dessa forma, os valores extremos de marcagao corresponderdo
ao periodo do transporte. Caso seja utilizado um data logger, ele devera ser
programado. Em qualquer um dos casos, o medidor de temperatura devera ser
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colocado entre os hemocomponentes.

Em seguida, devera ser efetuada a montagem da caixa, respeitando-se as
condig¢oes adequadas de conservagio para os diferentes hemocomponentes,
assim como ocorre no armazenamento. A quantidade de gelo reciclavel é defi-
nida durante a validagao do processo de transporte de cada servico de hemo-
terapia, pois depende do recipiente térmico utilizado, das condi¢oes climaticas
do local, do meio de transporte utilizado (aéreo, rodoviario), e da distincia até
os servigos conveniados.

Para o transporte de hemadcias, é necessario usar gelo reciclavel sobre as
bolsas para manter a temperatura entre 1°C e 10°C e controlar o tempo do
transporte, que nio pode exceder 24 horas. E importante evitar que o gelo
recicldvel entre em contato direto com as bolsas.

No caso de concentrados de plaquetas, o transporte deve ser feito com
temperatura entre 20°C e 24°C em até 24 horas e o uso do gelo reciclavel fica
restrito aos transportes mais longos ou conforme validacao do processo.

Para transporte de plasma e Crio, a temperatura devera ser a mais ade-
quada para manter o estado congelado. Para isso pode ser utilizado o gelo
reciclavel ou o gelo seco (mais adequado) e o tempo de transporte também
nao deverd exceder 24 horas.

Modifica¢io de hemocomponentes

Ap6s serem liberados e até distribuidos, os hemocomponentes podem
passar por processos de modificagio de acordo com a necessidade do pacien-
te, sendo os mais comuns: desleucocitagio, irradiagio, aliquotagem e, no caso
das hemicias, lavacio (ou lavagem).

A desleucocitagio pode ser feita nos concentrados de hemdcias e nos
concentrados de plaquetas. E realizada para remover leucécitos dos produtos
a valores inferiores a 5§ x 10° leucdcitos/unidade de CH; 0,85 x 10° leucbcitos/

unidade de CP e 5 x 10°¢ leucécitos/dose adulta de CP. Tem basicamente trés
finalidades:

* Redugio da frequéncia e gravidade das reagoes transfusionais febris
nao hemoliticas.

* Redugio do risco de aloimunizagio contra antigenos HLA e da refra-
tariedade plaquetaria.

* Redugio do risco de transmissio de citomegalovirus.

A desleucocitagdo pode ser realizada no laboratério por meio de filtros
que acompanham as bolsas de coleta (filtros iz line) ou por meio de filtros de
bancada. Em ambos os casos, trata-se de filtragio pré-estocagem que deve ser
feita preferencialmente até 48 horas apés a coleta. Também pode ser realizada
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pelo uso de filtros de beira de leito durante a transfusdo (filtragio pds-es-
tocagem). A desleucocitagio pré-estocagem tem a vantagem de remover os
leucdcitos mais precocemente, evitando que liberem citocinas inflamatérias e
produtos de sua degradagio, sendo, portanto, mais eficazes especialmente na
prevencao das reacOes febris ndo hemoliticas, em particular, nas transfusées de
plaquetas. Realizada em sistema fechado, a desleucocitagio nio interfere na
validade original do hemocomponente.

A irradiacdo dos concentrados de hemicias e dos concentrados de pla-
quetas consiste na exposi¢io dos produtos a radiagio ionizante emitida por
uma fonte de césio 137, cobalto 60 ou por aceleradores lineares, de forma que
a dose no plano central da bolsa seja de pelo menos 25Gy e nenhuma parte da
bolsa receba dose inferior de 15Gy ou superior a 50Gy. O objetivo é inativar
os linfécitos T do hemocomponente e com isso reduzir o risco de ocorrén-
cia da Doenga do Enxerto versus Hospedeiro Pés-Transfusional ou Associada
a Transfusio (GVHD-PT/TA). Para realizar o procedimento usualmente, sio
utilizados dois tipos de equipamentos: os irradiadores méveis e os acelera-
dores lineares, mas, desde que adequadamente validados, podem também ser
utilizados equipamentos de telecobaltoterapia. A irradiagdo do concentrado
de hemadcias pode ser realizada em até 14 dias ap6s a coleta do ST e a vali-
dade da bolsa ndo pode exceder 28 dias apés a realizacio do procedimento,
observando sempre a validade original (o que for menor). Caso a irradiacio
seja feita apés o 14° dia da coleta, a transfusio deve ocorrer em no maximo
48 horas. No caso dos concentrados de plaquetas irradiados, nao hd mudanca
quanto ao seu vencimento.

Em algumas situacdes, é necessirio transfundir um volume menor que
o contido na bolsa do hemocomponente. Neste caso, a aliquotagem pode ser
realizada em sistema aberto ou, preferencialmente, com o auxilio de um equi-
pamento de conexao estéril que permite o uso do volume que sobrou em outro
paciente ou no mesmo paciente em outro momento, sem comprometimento
da qualidade e da validade do produto. Isso nio se aplica ao plasma, que nio
pode ser recongelado. Caso a aliquotagem seja feita em sistema aberto, o ideal
é que o residuo seja desprezado em razio dos riscos de contaminagio.

Outro procedimento que pode ser realizado em concentrado de hemicias
é a lavagdo ou lavagem de CH. Esta consiste em lavar o CH com solugio fisi-
olbgica estéril, a fim de reduzir a quantidade das proteinas totais do produto
para um valor menor que 500mg/unidade com o objetivo de realizar profilaxia
de reacoes alérgicas. O procedimento pode ser realizado por um equipamento
automatizado, mas, na maioria dos servigos, ele é feito por meio de trés ciclos
de infusdo de soro fisiolégico na bolsa de CH, centrifugagio e retirada de sobre-
nadante, com uma quarta etapa de infusio de soro para acerto da dilui¢io do
hemocomponente. Nesta técnica, as etapas de infusio de soro e retirada de so-
brenadante podem ser feitas em sistema fechado com conexao estéril ou podem
ser realizadas em capela de fluxo laminar. Se o procedimento for realizado em
sistema aberto, o produto deve ser utilizado em até 24 horas apés a preparagio.
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Controle da qualidade (CQ) é definido como técnicas e atividades
operacionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos requisitos da qua-
lidade especificados. O controle da qualidade do sangue tem a finalidade de
prevenir, detectar, identificar e corrigir erros ou variacdes que possam ocorrer
em todas as fases da produgio. Com a padronizagio correta dos processos,
podemos avaliar e garantir a qualidade desejada. Segundo a Portaria MS/GM
n° 1.353, de 13 de junho de 2011, os servigos de hemoterapia deverao realizar
o controle de qualidade sistematico de todos os tipos de hemocomponentes
que produzirem.?

Os principais componentes do sangue total (ST) sdo:

* Concentrado de hemicias;
* Concentrado de plaquetas;
* Plasma fresco congelado;

* Crioprecipitado.

' Bidloga, supervisora do Laboratério de Controle da Qualidade do Hemocentro de Campinas/
Unicamp.

2 Biomédica, mestre em Ciéncias Farmacéuticas, especialista em Microtécnica, gerente do Laboratério de
Controle da Qualidade do Hemocentro de Ribeirdo Preto.

3 Hemocomponentes — Produtos obtidos da centrifugacdo de uma unidade de sangue total. A separacao
do sangue total é possivel em funcdo das diferentes densidades e tamanhos das células sanguineas.
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Sangue total

Sangue total (ST) é o sangue coletado de um tnico doador utilizan-
do-se um sistema de bolsas plasticas, estéreis, apirogénicas e com solucdo
anticoagulante/preservante. ApGs a coleta, o ST deverd repousar por aproxi-
madamente duas horas a temperatura entre +20°C a +24°C, ou dever4 ser
mantido sob placas frias (butanodiol, elemento de resfriamento) para poste-
rior processamento.

O CQ de bolsas de ST consiste na inspecdo visual e na re-
alizagio dos testes estabelecidos no Quadro 1. Na inspecio
visual, avaliar os seguintes pardmetros:

* Alteragio de cor;
* Lipemia do sobrenadante;
* Presenga de codgulos;

* Presenca de vazamento.

Quadro1 - Parametros, critérios de aceitacdo e nimero de amostras
para controle da qualidade do sangue total

Parametros Critérios de aceitacao Niimero de amostras
Medida do tempo de coleta Até 15 minutos® Todas as unidades coletadas
Medida do volume coletado 405ml a 495ml* Todas as unidades coletadas

Fonte: Autoria propria.

*Portaria MS/GM n° 1.353, de 13 de junho de 2011.

Avaliacao dos parametros

Medida de volume: para calcular o volume do ST coletado, é necessério
conhecer:

* Densidade média do ST - 1,053g/ml;

* Peso liquido do ST em gramas.

Aplicar os dados na férmula abaixo:

My =M — My
m_. - Peso liquido do sangue total (g)
m, . — Massa do conjunto de bolsas com o anticoagulante mais o
sangue total (g)

m, - Massa do conjunto de bolsas com o anticoagulante (g)
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Para obter o volume do sangue total (V ) em ml:

Em que:

V., — Volume do sangue total (ml)

m,, — Peso liquido do sangue total (g)

d.. — Densidade do sangue total (g/ml)

Concentrado de hemacias

Concentrado de hemécias (CH) sdo os eritrécitos ou glébulos vermelhos
que permanecem na bolsa depois que esta é centrifugada e o plasma extraido
para uma bolsa satélite. Esse hemocomponente pode sofrer modificagdes para
atender as indicacoes de transfusdes em determinadas situacdes, sendo eles:
concentrado de hemicias lavado, concentrado de hemicias desleucocitado,
concentrado de hemdcias irradiado.

Caracteristicas do CH

O hematécrito do CH sem solucdo aditiva deve estar entre 65% e 80%
e com solugio aditiva* entre 50 e 70%. Todas as unidades devem ter um mi-
nimo de 45g de hemoglobina, o grau de hemdlise ndo deve ser maior que
0,8% em qualquer momento do armazenamento. Dependendo do método de
centrifugagio utilizado, o nimero de plaquetas e leucécitos no concentrado
de hemadcias pode variar.

4 Solugdes anticoagulantes/preservadoras e solug¢des aditivas sao utilizadas para a conservagao dos pro-
dutos sanguineos, pois impedem a coagulacdo e mantém a viabilidade das células do sangue durante
0 armazenamento.
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Controle da qualidade do CH

Para garantir a qualidade das bolsas de concentrado de hemdcias, fazer
inspecio visual, realizar as andlises dos pardmetros descritos nos Quadros 2,
3,4, 5, 6 e atender aos critérios de aceitagao.

Na inspegio visual, avaliar os seguintes parimetros:

* Alteracao de cor;
* Lipemia do sobrenadante;
* Presenga de codgulos;

* Presenga de vazamento.

Quadro 2 - Parametros, critérios de aceitagcdo e nimero de amostras para controle
da qualidade dos concentrados de hemacias

Parametros Critérios de aceitacao Niimero de amostras

Volume De acordo com 0 método utilizado Todas as unidades processadas
Hematdcrito 50% a 80%* 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Hemoglobina > 45g/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)

< 0,8% da massa no ultimo dia de armazena-

Grau de hemdlise
mento

1% ou 10 unidades (o que for maior)

Microbioldgico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)
* - Conforme solucdo anticoagulante preservadora/aditiva do produto

Quadro 3 - Parametros, critérios de aceitagdo e nimero de amostras para controle
da qualidade de concentrado de hemacias lavado

Parametros Critérios de aceitacao Namero de amostras
Volume De acordo com 0 método utilizado Todas as unidades processadas
Hematdcrito 50% a75% 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Hemoglobina > 40g/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Grau de hemélise < 0,8% da massa 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Recuperacao > 80% da massa eritrocitdria 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Proteina residual < 0,5g/unidade Todas as unidades processadas
Microbioldgico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)
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Quadro 4 - Parametros, critérios de aceitacao e nimero de amostras para controle da
qualidade de concentrado de hemacias desleucocitado

Parametros

Critérios de aceitacao

Numero de amostras

Volume De acordo com 0 método utilizado Todas as unidades processadas

Hematdcrito 50% a 80%* 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Hemoglobina > 40g/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Grau de hemélise < 0,8% da massa 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Leucdcitos residuais < 5,0 x 10%/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Microbioldgico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)
* - Conforme solucdo anticoagulante preservadora/aditiva do produto

u - 2 , critéri itaca 1]
Quadro 5 - Parametros, critérios de aceitacao e niumero de amostras para controle da
qualidade de concentrado de hemacias com camada leucoplaquetaria removida

Parametros Critérios de aceitacao Numero de amostras
Volume De acordo com o método utilizado Todas as unidades processadas
Hematdcrito 50% a 80%* 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Hemoglobina > 43g/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Hemolise < 0,8% da massa 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Leucdcitos < 1,2x 10°/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Microbioldgico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)
* Conforme solugédo anticoaglante preservadora/aditiva do produto

Quadro 6 - Parametros, critérios de aceitacao e nimero de amostras para controle

Parametros

Critérios de aceitacao

da qualidade de concentrado de hemacias por aférese

Numero de amostras

Volume De acordo com o método utilizado Todas as unidades processadas

Hematécrito 50% a 80%* 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Hemoglobina > 40g/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Grau de hemélise < 0,8% da massa 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Leucdcitos residuais < 5,0x 10%/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Microbioldgico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)

* O hematocrito esperado depende do tipo de solugéo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50% a 70% para con-
centrados de hemécias com solucao aditiva e de 65% a 80% para hemacias em CPDA1.
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Avaliacao dos parametros do CH

Amostras para controle da qualidade

As amostras de concentrados de hemadcias para realizacio das andlises
devem ser selecionadas aleatoriamente, com frequéncia definida pelo servico,
durante todo o tempo de armazenamento.

Antes da coleta das amostras, as bolsas de concentrados de hemécias de-
vem ser mantidas em repouso por aproximadamente 30 minutos em tempera-
tura ambiente (+20°C a +24°C). As unidades devem ser homogeneizadas antes
da coleta da amostra, incluindo pelo tubo coletor da bolsa (espaguete, rabicho),
com o auxilio de uma pinga rolete. A coleta de amostra devera ser feita por meio
de aliquotagem para uma bolsa de transferéncia, em sistema fechado, uma vez
que as bolsas utilizadas para o controle da qualidade podem ser reintegradas
ao estoque, de acordo com o resultado obtido. Dependendo desses resultados,
as bolsas de CH poderio ser descartadas do estoque. Caso seja utilizado um
sistema aberto para coleta de amostras, a bolsa deve ser utilizada em até 24h
ou descartada ap6s esse tempo. Todo procedimento de coleta de amostra em
sistema aberto deve ser realizado em cabine de segurancga bioldgica.

Medida de volume

Para calcular o volume do concentrado de hemdcias, é necessario conhecer:

* Densidade média do concentrado de hemacias — 1,07g/ml;

* Peso liquido do concentrado de hemacias (em gramas).

Aplicar a mesma férmula utilizada para o ST somente alterando os valores
obtidos com a bolsa de CH e a densidade especifica para esse hemocomponente.

Avalia¢ao de hematécrito

O hematdcrito é a porcentagem de glébulos vermelhos no volume total de sangue.
Pode ser quantificado com o uso de microcentrifugas ou contadores hematoldgicos.

Avaliacio da hemoglobina total

Hemoglobina é uma metaloproteina que contém ferro, presente nos glé-
bulos vermelhos e que permite o transporte de oxigénio pelo sistema circu-
lat6rio. A determinagio da hemoglobina total do concentrado de hemaicias
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pode ser feita em equipamento automatizado ou quantificada manualmente
por técnicas bioquimicas.

Determinagao da hemoglobina livre no plasma

A avaliacdo da hemoglobina livre no plasma do CH deve ser feita para
quantificar o grau de hemoélise neste hemocomponente. E obtida pela dosa-
gem da hemoglobina que se desprendeu da hemicia apds rompimento (he-
molise). Essa deve ser menor que 0,8% na unidade, em qualquer periodo do
armazenamento, e sua dosagem deve ser feita por técnicas com sensibilidade
para detectar a Hb livre no plasma.

Determinacao de proteina residual

A avaliagio da proteina residual é feita no sobrenadante dos concentrados
de hemicias apés a lavagem com solucio fisiolégica para avaliar se a remocio
do plasma foi efetiva. Para esta dosagem, utilizar kits comerciais que apresentem
sensibilidade adequada para avaliar as concentragdes residuais de proteina (g/
bolsa de concentrado de hemadcia). Os kits comerciais para a dosagem de pro-
tefnas totais em soro, na sua grande maioria, nio apresentam linearidade para
concentragdes baixas de proteinas, portanto nao devem ser utilizados para esse
fim. Os kits para dosagem de proteinas em liquidos biolégicos com baixa con-
centracdo de proteinas (ex.: liquor) sdo mais sensiveis e apresentam linearidade
para detec¢io de baixas concentragdes de proteinas, e podem ser empregados
para determinacdo de proteina total em bolsas de concentrados de hemadcias
lavados.

Quantificagio de leucécitos

A técnica de quantificagdo do nimero de leucécitos em concentrados
de hemdcias, concentrados de hemdcias lavados e concentrados de hemicias
filtrados utilizada em controle da qualidade é feita pela contagem de células
em cimara de Neubauer ou de Nageotte (hemocitdmetros). As contagens de
leucécitos, principalmente, nos produtos desleucocitados, nio devem ser fei-
tas em contadores hematolégicos, pois eles ndo possuem sensibilidade para os
nimeros reduzidos de leucécitos contidos nesses hemocomponentes.

Controle microbiolégico

As amostras para controle microbiolégico devem ser trabalhadas em ca-
bines de seguranca bioldgica ou fluxo laminar para garantir que nio haja sua
contaminagio no momento da realizacio do teste. Todos os casos positivos
devem ser devidamente investigados na busca de uma causa corrigivel.
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Analise de resultados do controle da qualidade de CH

Recomenda-se uma avaliacio semanal dos resultados encontrados no
controle da qualidade de concentrados de hemdcias com reunides com as
dreas envolvidas. Nas andlises, os padrdes de conformidade sao varidveis e
dependentes do hemocomponente e do pardmetro avaliado, de acordo com
a especificacio da legislagio. As normas brasileiras vigentes preconizam que
os critérios avaliados no controle da qualidade dos concentrados de hema-
cias devem atender a, pelo menos, 75% de conformidade, com excecdo dos
produtos coletados por aférese e a contagem de leucécitos em componentes
desleucocitados, que devem ter conformidade igual ou superior a 90%.

As éreas envolvidas com o controle da qualidade de concentrados de
hemacias devem manter indicadores de qualidade dos resultados e as acoes
corretivas devem ser abertas para investigacio, modificagio, padronizacgio e
registro das melhorias.

Concentrado de plaquetas

Concentrado de plaquetas (CP) obtido de ST é uma suspensido de
plaquetas em plasma preparada mediante dupla centrifugacio de uma
unidade de ST coletada em tempo nio superior a 15 minutos (prefe-
rencialmente, até 12 minutos) ou ser obtido a partir de pool da cama-
da leucoplaquetiria (buffy coat) do ST. O CP pode ainda ser coleta-
do por aférese de um unico doador por meio de um separador celular
automatizado, em que grandes volumes de ST sido separados de modo que as
plaquetas sejam retidas em bolsa prépria e o produto remanescente retorne
ao doador.

Caracteristicas do CP

Cada unidade de CP obtido de ST contém aproximadamente 5,5 x 101
plaquetas em 40ml a 70ml de plasma (deve ser mantido um volume minimo
de 40ml por 5,5 x 10'° plaquetas).

Ap6s o processo de centrifugagio para produgio, as plaquetas obtidas de
ST devem permanecer em repouso por aproximadamente duas horas para desa-
gregagio espontinea e, em seguida, ser acondicionadas e armazenadas em agi-
tadores especificos. O CP, independemente de sua maneira de produgio, deve
ser armazenado em temperatura entre +20°C e +24°C, sendo estdvel por cinco
dias (a depender do plastificante da bolsa), sob agitagao constante, garantindo
assim a melhor viabilidade do hemocomponente e a fisiologia celular.

Nas unidades obtidas por aférese, o contetido de plaquetas deve ser igual
ou maior que 3 x 10! (o correspondente a 6 a 7 unidades de plaquetas obtidas
de ST), em um volume superior a 200ml de plasma.
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Concentrado de plaquetas desleucocitado

Concentrado de plaquetas desleucocitado é obtido pela remogao de leu-
cécitos por meio de filtros especificos para essa finalidade ou pela remocao
dos leucécitos durante o procedimento de coleta (aférese). O procedimento
pode ser feito em plaquetas Gnicas ou em pool. Considera-se desleucocitado
o CP cujo contetido residual de leucécitos na unidade seja inferior a 5,0 x 10°
leucécitos (1 unidade de plaquetaférese ou 1 pool de 6 a 7 unidades de CP de
ST) ou 0,83 x 10°em cada unidade de CP obtido de uma unidade de ST.

A validade do concentrado de plaquetas desleucocitado obtido em sis-
tema fechado é a mesma do hemocomponente original. Caso seja obtido em
sistema aberto, a validade é de quatro horas apés abertura do sistema.

Controle da qualidade do CP

Para garantir a qualidade das bolsas de CP, fazer a inspecido visual, re-
alizar os testes descritos nos Quadros 7, 8, 9 e 10 e atender aos critérios de
aceitagio. Na inspegio visual, avaliar os seguintes pardmetros:

* Lipemia;

* Alteragao de cor;

* Presenca de grumos;

* Presenga de vazamento;
* Swirling.

Quadro 7 - Parametros, critérios de avaliacao e nimero de amostras para
controle da qualidade de CP obtido de ST

Parametros Critérios de aceitacao Numero de amostras
Volume 40ml a 70ml Todas as unidades processadas
N° de plaquetas > 5,5x10"/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
N° de leucécitos < 2x10%/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
pH > 6,4 (tiltimo dia) 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Swirling Presente 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Microbioldgico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado).
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Quadro 8 - Parametros, critérios de avaliagdo e niumero de amostras para controle da
qualidade de CP obtido da camada leucoplaquetaria de ST (pool de buffy coat)

Parametros Critérios de aceitacao Nuamero de amostras
Volume Minimo de 40ml de plasma por 5,5x10" plaquetas | Todas as unidades processadas

N° de plaquetas > 3x10"/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
N° de leucdcitos < 5x107/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
pH > 6,4 (Ultimo dia) 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Swirling Presente 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Microbiolégico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)

Quadro 9 - Parametros, critérios de avaliacao e niumero de amostras para controle da
qualidade de CP obtido por aférese

Parametros Critérios de aceitacao Numero de amostras
Volume Minimo de 40ml de plasma por 5,5x10"plaquetas | Todas as unidades processadas
Ndmero de plaguetas | > 3 x 10"/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Nimero de leucocitos | <5 x 10%/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
pH > 6,4 (dltimo dia) 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Swirling Presente 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Microbioldgico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)

Quadro 10 - Parametros, critérios de aceita¢ao e nimero de amostras para controle da
qualidade de CP desleucocitado

Parametros Critérios de aceitacao Niimero de amostras

Volume Minimo de minimo de 40ml de plasma por | Todas as unidades processadas
5,5x10" plaquetas

N° de plaquetas/U > 5,5x10"/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
N° de leucdcitos/U < 8,3 x10°/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
N°de leucdcitos nopool | < 5x10%/unidade 1% ou 10 unidades (o que for maior)
pH > 6,4 ((ltimo dia) 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Swirling Presente 1% ou 10 unidades (o que for maior)
Microbioldgico Negativo 1% ou 10 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)
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Avaliacao dos parametros do CP

Amostras para controle da qualidade

Selecionar as amostras de CP aleatoriamente, com frequéncia definida
pelo servico, durante todo o tempo de armazenamento, de preferéncia no
quinto dia de armazenamento. As unidades devem ser homogeneizadas antes
da coleta da amostra, incluindo pelo tubo coletor da bolsa (espaguete, rabicho,
tubo), com o auxilio de uma pinga rolete. A coleta de amostra devera ser feita
por meio de aliquotagem para uma bolsa de transferéncia, em sistema fecha-
do, uma vez que as bolsas utilizadas para o controle da qualidade podem ser
reintegradas ao estoque, de acordo com o resultado obtido. Caso seja utilizado
um sistema aberto para coleta de amostras, utilizar a bolsa em até quatro horas
ou descarta-la apés esse tempo. Todo procedimento de coleta de amostra em
sistema aberto deve ser realizado em cabine de seguranca biolégica.

Medida de volume

Para calcular o volume do CP, é necessario conhecer:
* Densidade média do concentrado de plaquetas — 1,03g/ml;
* Peso liquido do concentrado de plaquetas em gramas.

Aplicar a mesma férmula utilizada para o ST somente alterando os valo-
res obtidos com a bolsa de plaqueta e a densidade especifica para esse hemo-
componente.

Determinagao do pH

Este deve ser o primeiro teste efetuado no controle da qualidade dos CP,
ou seja, imediatamente apGs a coleta da amostra. Para essa medida, podem
ser utilizados equipamentos especificos de medida de pH, gasometria ou fitas
reativas, de acordo com a validacdo de cada servico. A temperatura do hemo-
componente para determinacido do pH deve estar entre +20°C e +24°C.

O uso de equipamentos automatizados minimiza erros e fornece resulta-
dos mais precisos, sendo considerado como teste padrio para confirmacdo dos
resultados. Sempre utilizar solucoes, controles comerciais e seguir as orienta-
¢coes dos manuais técnicos de cada equipamento.
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Determinacao do niimero de plaquetas

Para determinar o ntimero de plaquetas, utilizar a contagem das células
na cimara de Neubauer ou contadores automatizados validados para contagem
de amostras concentradas.

Determinagiao do nimero de leucécitos

Para realizar a contagem do nimero de leucécitos para o controle da quali-
dade dos CP, utilizar a cimara de Neubauer ou de Nageotte.

Avaliacao do swirling

Em condi¢6es normais de repouso, as plaquetas assumem o formato discoi-
de e, quando ativadas, sofrem modificagoes passando para um formato esférico.

Quando o CP é movimentado contra a luz, as plaquetas em formato dis-
coide refletem esta luz de forma heterogénea, permitindo a sua visualizacdo a
olho nu, em nuvens peroladas denominadas swirling. Os CP devem apresentar
swirling na avaliagio visual das plaquetas para serem liberados para uso.

Controle microbiolégico

Sepse bacteriana é o principal risco infeccioso das transfusoes, especial-
mente com os hemocomponentes estocados em temperatura ambiente. Sendo
assim, o CP é o hemocomponente mais suscetivel a contaminac¢do. Segun-
do as legislagbes nacionais, deve ser realizado o controle microbiolégico nos
componentes celulares em 1% da produgio. Normas americanas (American
Association of Blood Banks — AABB) exigem o controle microbiolégico em
100% dos componentes plaquetarios antes da liberacdo para uso, utilizando
métodos aprovados pelo FDA (6rgio regulador) ou validados com comprova-
¢do da sensibilidade do método utilizado.

Para avaliagio da presenca de microrganismo nos hemocomponentes, a
cultura é o método de referéncia com sensibilidade de 10'a 10> UFC/ml. A au-
séncia de swirling, queda do pH e glicose podem ser indicio de contaminagio
bacteriana, mas ndo podem ser utilizados como controle microbiolégico por
serem inespecificas e pouco sensiveis.

As amostras para controle microbiolégico devem ser trabalhadas em ca-
bines de seguranca bioldgica ou fluxo laminar para garantir que nio haja sua
contaminagio no momento da realizacio do teste. Todos os casos positivos
devem ser devidamente investigados na busca de uma causa corrigivel.
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Analise dos resultados do controle da qualidade de CP

Recomenda-se uma avaliacio semanal dos resultados encontrados
no CQ de CP com reunides com as 4reas envolvidas. Nas andlises, os pa-
droes de conformidade sdo varidveis e dependentes do hemocomponen-
te e do pardmetro avaliado, de acordo com a especificacio da legislagao
vigente. Cada item verificado pelo CQ dos CP deve apresentar um per-
centual de conformidade igual ou superior a 75%. Com relagio a produ-
¢ao de CP por aférese e contagem de leucécitos em componentes celulares
desleucocitados a conformidade considerada deve ser igual ou superior a 90%.

As dreas envolvidas com o CQ de CP devem manter indica-
dores de qualidade dos resultados e as agdes corretivas devem ser
abertas para investigacio, modificagio, padronizagio e registro das melhorias.

Plasma fresco congelado

O plasma fresco congelado (PFC) é um hemocomponente usado na te-
rapéutica transfusional de reposicdo de fatores de coagulacdo deficientes ou
destinado ao fracionamento industrial para a produgio de hemoderivados.
Contém niveis normais de fatores de coagulagio, albumina e imunoglobulinas.

Pode ser obtido com o uso de separadores celulares automatizados, pela
técnica de aférese ou apds centrifugagio de uma bolsa de ST.

E classificado como PFC quando a separacio e o congelamento total
das unidades ocorrem respectivamente em até 6 horas e 8 horas da coleta.
Quando a separagio acontece em no maximo 18 horas (para o ST mantido
refrigerado) ou até 24 horas da coleta (para o ST mantido entre +20°C a

+24°C) e o congelamento ocorre em até 2 horas, o plasma é classificado como
Plasma Fresco Congelado dentro de 24 horas (PFC24).

A estabilidade do PFC é dependente da temperatura e da velocidade
do congelamento, bem como da temperatura de armazenamento. O tempo
méaximo para o congelamento da bolsa deve ser de duas horas. Durante o
congelamento, a regido interna central da unidade de plasma deve atingir a
temperatura de -30°C.

Deve ser armazenado congelado, em temperatura entre de -18°C ou in-
ferior. Quando destinado ao fracionamento industrial deve ser armazenado
obrigatoriamente em temperatura inferior a -20°C.

Controle da qualidade do PFC

Todas as unidades produzidas devem ser inspecionadas quanto ao vo-
lume e aspecto visual. Para a avaliagio dos demais parAmetros de inspegio
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relacionados no Quadro 11, deve ser feita a segregacdo aleatéria dos com-
ponentes ao longo da produc¢io mensal.

Quadro 11 - Parametros, critérios de aceitacao e nimero de amostras para controle
da qualidade de plasma fresco congelado

Parametros Critérios de aceitacao Numero de amostras

Volume > 150ml Todas as unidades coletadas

TTPA* Até o valor do pool controle + 20% 1% ou 4 unidades (o que for maior)
Fator VIlC* >70% de atividade presente pré-congelamento | 1% ou 4 unidades (o que for maior)
Fator V¥ >70% de atividade presente pré- congelamento | 1% ou 4 unidades (o que for maior)
No de leucdcitos residuais** | < 0,1 x 10¢/ml 1% ou 4 unidades (o que for maior)
Ne de hemdcias residuais** | < 6 x 10%/ml 1% ou 4 unidades (o que for maior)
Ne de plaquetas residuais*™ | < 50 x 10%/ml 1% ou 4 unidades (o que for maior)

Fonte: Brasil, 2011a e b (adaptado)

*Deve ser realizado um destes testes no controle da qualidade do PFC, a critério do servi¢o, em unidades com até 30
dias de armazenamento.

** As células residuais devem ser contadas antes do congelamento.

Avaliacao dos parametros do PFC

Determinacao de volume

Ap6s a producio, todas as bolsas de PFC devem ter seu volume determi-
nado e registrado no sistema informatizado. Para calcular o volume do PFC,
é necessario conhecer a densidade média do plasma (1,02g/ml) e o peso liqui-
do do plasma fresco (em gramas) e aplicar a mesma férmula utilizada para o
ST, alterando somente os valores obtidos com a bolsa de PFC e a densidade
especifica desse hemocomponente.

Inspecio visual

Todas as bolsas devem passar por uma inspecdo visual que permita a
identificacdo e o descarte das unidades que apresentem os seguintes padroes:
coloragio atipica como lipemia, ictericia e hemdlise; presenca de fibrina; pre-
senca de hemadcias e de vazamento. A inspecdo visual e de volume deve ser
refeita na amostragem destinada ao CQ.

Contagem de células residuais

As células presentes no PFC nao tém fungio terapéutica, podem ocasio-
nar reacOes adversas a transfusdo e liberar enzimas proteoliticas que atuardo
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sobre as proteinas da coagulacdo, reduzindo sua atividade. Sao, portanto, ele-
mentos indesejados. O nivel de contaminagio celular no PFC deve ser avaliado
por meio da contagem de células residuais (leucdcitos, hemdcias e plaquetas).

Essa contagem deve ser feita em amostra coletada antes do congelamen-
to do plasma, ap6s homogeneizagio da unidade. Essa coleta pode ser feita
pelo tubo coletor da bolsa (espaguete, rabicho, tubo), mantendo a esterili-
dade do PFC. A mesma bolsa pode ser congelada juntamente com os demais
plasmas da producio e ser usada para a etapa do controle da qualidade apé6s
descongelamento.

Entre as metodologias disponiveis para a quantificag¢io celular estdo a ci-
tometria de fluxo e a microscopia. Esta Gltima amplamente utilizada por ser de
custo menor. Para a contagem em microscopio, sdo utilizados hemocitometros
adequados ao tipo celular que serd avaliado e a contaminacéo celular esperada
(cAmara de Neubauer/cAmara de Nageotte).

Cada servico pode selecionar um entre os seguintes testes para o0 contro-
le da qualidade do PFC destinado a transfusio:

* Dosagem da atividade do Fator VIII:C;

* Dosagem da atividade do Fator V;

* Determinagio do Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada (TTPA).

Quando o PFC destina-se ao processamento industrial, obrigatoriamente
o teste realizado deve ser a dosagem da atividade de Fator VIII:C.

As bolsas que, apds descongelamento, apresentarem quaisquer altera-
¢oes de coloracdo na inspecdo visual nio devem ser analisadas nos testes de
coagulagio, pois as alteracdes de coloragio interferem nesse tipo de anilise.

Coleta de amostras

A coleta das amostras para CQ de PFC é feita por metodologia destru-
tiva, apds homogeneizagio da unidade, logo apds seu completo descongela-
mento em banho Maria a +37°C. As amostras coletadas devem ser mantidas
em temperatura de +2°C a +8°C e testadas em até duas horas da coleta.

Determinacao do TTPA

O TTPA € o teste de triagem que detecta deficiéncias dos Fatores VIII,
IX, XI e XII. E mais sensivel as deficiéncias de Fator VIII e IX, que de Fator
XI e XII ou dos fatores envolvidos na via comum da coagulagio.
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Nio existe um valor padrao de TTPA para a avaliagio da conformida-
de do PFC. A variabilidade inerente aos kits comercializados, 2 metodologia
(teste de coagulacdo — um estdgio) e as particularidades da produgio em cada
centro apontam a necessidade da defini¢io de um padriao de conformidade
local para o TTPA. Esse padrido é dado pelo valor de TTPA obtido de um pool
de PFC pré-congelamento + 20% do valor desse pool.

Determinagio da atividade do Fator VIII:C

O Fator VIII:C é a proteina da coagulagio humana mais termolabil, cuja
atividade é facilmente afetada por varidveis como a temperatura € o tempo
entre coleta, processamento e congelamento. Apds seis horas da coleta, ha
uma perda progressiva e acentuada da atividade desse fator. Dessa forma, a

avaliag¢io da atividade dessa proteina é o melhor teste para o controle da qualida-
de do PFC.

Nio existe um valor de conformidade predefinido para a atividade de
Fator VIII:C no PFC. Cada servico deve determinar seu valor padrio por
meio da dosagem do Fator VIII:C em um conjunto de unidades de PFC, antes
do congelamento. Do valor médio encontrado, deve-se subtrair o correspon-
dente a 30% do mesmo. O valor resultante dessa subtragio é o padriao para
a atividade de Fator VIII:C no servigo. Assim, o PFC testado deve apresentar
atividade igual ou superior a 70% da atividade do Fator VIII:C presente no
pré-congelamento. Os testes mais utilizados sio os coagulométricos de um
estagio, realizados manualmente ou automatizados.

Dosagem da atividade do Fator V

O Fator V também é uma proteina termolabil, porém mais estivel que
o Fator VIII:C e pode ser utilizado no CQ do PFC. Nio existe um valor de
conformidade predefinido para a avaliagio da atividade de Fator V e cada ser-
vigo deve determinar seu valor padrio. O procedimento é similar ao descrito
para o Fator VIII:C. Classifica-se conforme a unidade, cuja atividade de Fator
V corresponda a pelo menos 70% da atividade presente no plasma pré-con-
gelamento.

Para as dosagens dos fatores VIII:C e V, recomenda-se a construgao de
uma nova curva de calibragio a cada data de anilise ou pelo menos a cada
substituicao de lote dos reagentes utilizados. A curva de calibracio deve ter
coeficiente angular da reta(r) igual ou superior a 0,99 e deve ser validada com
o uso de controles comerciais normais e patoldgicos.
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Crioprecipitado

O Crioprecipitado (Crio) é a fragdo do plasma insoldvel a frio, obtida a
partir do plasma fresco congelado e reconstituida em 10ml a 40ml de plasma.
Cada unidade de Crio contém o maior percentual de Fator VIII, Fibrinogénio
(Fator I), Fator XIII, Fator de vonWillebrand e fibronectinapresentes original-
mente no PFC.

Quanto menor o tempo entre o congelamento do PFC e a produ¢io do
Crio, maior é a recuperacio dos fatores de coagulagio. Esse tempo nao deve
ser superior a 30 dias.

A estabilidade do Crio é dependente da temperatura e da velocidade do con-
gelamento, bem como da temperatura de armazenamento. Deve ser armazenado
congelado, em temperatura de -18°C ou inferior.

Controle da qualidade do Crio

Todas as unidades produzidas devem ser inspecionadas quanto ao volu-
me e aspecto visual. Para a avaliagdo dos demais pardmetros de inspegao rela-
cionados no Quadro 12, deve ser feita a segregacio aleatéria dos componentes
ao longo da producdo mensal.

Quadro 12 - Parametros avaliados, critérios de aceitacdo e nimero de amostras
para controle da qualidade do Crioprecipitado

Parametros avaliados Critérios de aceitacao Nimero de amostras
Volume 10ml a 40ml Todas as unidades processadas
Determinacao de Fibrinogénio > 150mg/unidade 1% ou 4 unidades (o que for maior)

Fonte: Autoria prépria.

Avaliacdo dos parametros do Crioprecipitado

Determinacao de volume

Todas as bolsas de Crio devem ter seu volume determinado e registrado
no sistema informatizado apés a produgio. Para calcular o volume do Crio,
é necessario conhecer a densidade média do Crio (1,03g/ml) e o peso liquido
do Crio (em gramas) e aplicar a mesma férmula utilizada para o ST, alterando
somente os valores obtidos com a bolsa de Crio e a densidade especifica desse
hemocomponente.
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Inspecao visual

Todas as bolsas devem passar por uma inspecdo visual que permita a
identificacdo e o descarte das unidades que apresentem os seguintes padroes:
coloragio atipica como lipemia, ictericia e hemdlise; presenca de fibrina; pre-
senca de hemadcias e de vazamento. A inspecdo visual e de volume deve ser
refeita na amostragem destinada ao CQ.

Coleta de amostras

A coleta das amostras para CQ é feita apés homogeneiza¢io da unida-
de, logo ap6s seu completo descongelamento em banho Maria a 37°C. As
amostras coletadas devem ser mantidas em temperatura de +20°C a +24°C
e testadas em até duas horas do descongelamento. Como a coleta é feita por
metodologia destrutiva, a bolsa de Crio deve ser desprezada ao final do teste.

Dosagem do fibrinogénio

O Crio é usado para a reposi¢do do fibrinogénio em situacdes clinica-
mente indicadas. Por isso, a dosagem desse fator é o teste que atesta a qua-
lidade do hemocomponente. O padrio de conformidade esperado é de pelo
menos 150mg por unidade.

Na realizagio das dosagens de fibrinogénio, aplicam-se as mesmas re-
comendacoes feitas anteriormente para a dosagem dos fatores de coagulacio
VIII:C e V, no que diz respeito a construcio da curva de calibragio.

Analise dos resultados do controle da qualidade do PFC e do Crio

Recomenda-se uma avaliacio semanal dos resultados encontrados no
CQ do PFC e do Crio, em reunides com as areas envolvidas.

Os critérios avaliados no CQ do PFC e Crio devem atender a 75% de
conformidade, de acordo com o estabelecido em legislagio.

As areas envolvidas com o controle da qualidade do PFC e Crio plasma
fresco devem manter indicadores de qualidade dos resultados e ndo confor-
midades devem ser abertas para investigacio, modificacido, padronizagio e
registro das melhorias.
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Validacao de processos: transporte, producao, congelamento e modificacao
de hemocomponentes

O FDA (Food and Drug Administration) define validagao como

uma evidéncia documentada que fornece, com alto grau de con-
fiabilidade, que um processo especifico ird gerar de forma con-
sistente, um produto que esteja de acordo com as especificagoes
predeterminadas e atributos de qualidade (STANDARDS..., 2011).

Na RDC Anvisa n°17, de abril de 2010, a validagio é definida como “ato
documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento,
material, atividade ou sistema realmente e consistentemente leva aos resultados
esperados.” (BRASIL, 2010a). Cabe lembrar que a validagio por si s6 ndo me-
lhora o processo, ela apenas pode confirmar ou nio, dependendo do caso, que
o processo foi adequadamente desenvolvido e que se encontra sob controle.

Esta mesma RDC define validagio de processos como

evidéncia documentada, que atesta com um alto grau de seguranca
que um processo especifico produzird um produto de forma con-
sistente, que cumpra com as especificacoes predefinidas e caracte-
risticas de qualidade (BRASIL, 2010b).

Sendo assim, processos criticos do ciclo do sangue, como o transporte de ST
e de hemocomponentes e a produgao, a modificagio e o congelamento de hemo-
componentes devem ser validados antes das rotinas serem implantadas.

Considerando o momento de sua realizagio, as validagbes podem ser:

* prospectiva: validacdo realizada durante o estigio de desenvolvi-
mento do produto, com base em uma andlise de risco do processo
produtivo, o qual é detalhado em passos individuais. Estes, por sua
vez, sio avaliados com base em experiéncias para determinar se
podem ocasionar situagdes criticas.

* concorrente: validacdo realizada durante a rotina de producio de
produtos destinados a venda.

* validagio retrospectiva: envolve a avaliacdo da experiéncia passada
de producio, sob a condigiao de que a composigio, procedimentos
e equipamentos permanecem inalterados.

Para cada validacdo deve ser elaborado um protocolo que contemple a
andlise de todos os pontos criticos do processo e defina os critérios de aprova-
¢do. Ao final da validagio, deve ser elaborado um relatério com os resultados
obtidos e a conclusio final de aprovagio ou reprovagio do processo. Para
comprovar a veracidade da validagio, todos os registros produzidos devem ser
anexados ao relatério e arquivados.

Os servigos de hemoterapia devem estabelecer um plano ou programa
que defina a periodicidade das validacoes e as condi¢cbes que provocam a
necessidade de revalidacdo dos processos.
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Imuno-Hematologia do Doador
e do Receptor

Maria Lourdes Barjas-Castro'

Introducao

A transfusdo de hemicias é uma importante modalidade terapéutica com
capacidade de restabelecer o transporte de oxigénio dos pulmdes para os te-
cidos, em pacientes com anemias graves e sangramentos agudos. A imuno-he-
matologia é responsavel pela andlise laboratorial deste sangue proporcionan-
do ao paciente maior seguranca transfusional. Os testes imuno-hematolégicos
possuem a capacidade de detectar, na membrana da hemicia, os antigenos de
grupos sanguineos e, no soro ou plasma, os anticorpos dirigidos contra anti-
genos eritrocitarios.

Conceitos basicos

Membrana da hemacia

Mosaico fluido composto de proteinas, lipidios e glicidios. Estes elemen-
tos estdo organizados em uma dupla camada lipidica onde estdo situados os
antigenos eritrocitarios (Figura 1).

Antigenos eritrocitarios

Substancias capazes de induzir o sistema imune a formagio de um an-
ticorpo e de se combinar com ele. Os antigenos podem ser agticares ou pro-
teinas. Ex.: antigenos do sistema ABO sio carboidratos (acicares) ligados a
proteinas ou lipideos da membrana. Os antigenos Rh, Duffy, Kidd e Diego sio

' Médica hematologista e hemoterapeuta, doutora em Clinica Médica, diretora do Servico de Laboratérios
do Hemocentro da Unicamp.
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proteinas que atravessam a membrana da hemdcia vdrias vezes. Os antigenos
do sistema Kell e MNSs também sio proteinas, porém atravessam a membrana
uma unica vez (Figura 1). Os antigenos sdo herdados dos pais e a expressio des-
tes antigenos na membrana das hemdcias é denominada fenétipo eritrocitario.

Figura 1 - Representacao esquematica dos antigenos de grupos
sanguineos na membrana da hemacia

HEMACIA

Fonte: Autoria prépria.

Anticorpos

Sao proteinas plasmiticas, imunoglobulinas, produzidas especificamente
pelo sistema imune em resposta a um determinado antigeno. Segundo suas
caracteristicas e propriedades, podemos definir cinco classes de imunoglobu-
linas: IgG, IgM, IgA, IgE, IgD. Os anticorpos da classe IgG sio pequenos,
conhecidos como mon6émeros, por outro lado os anticorpos IgM sio maiores
e sdo conhecidos como pentimeros (Figura 2).

Figura 2 - Representacao esquematica dos anticorpos das classes,
IgG (mondmero), IgA (dimero) e IgM (pentamero)

3 = : o L

IgG 4 IgA %‘ / ‘é‘ IgM

Fonte: Autoria propria.
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Grupos sanguineos

O termo grupo sanguineo refere-se a um conjunto de antigenos com
caracteristicas semelhantes. Em 1900, Karl Landsteiner descobriu o primeiro
sistema de grupos sanguineos, o sistema ABO. Com o aumento das pesquisas
na drea, novos antigenos foram descobertos e agrupados em outros sistemas.

A International Society of Blood Transfusion (ISBT), um grupo de tra-
balho com participantes de vérios paises, definiu uma classificacio e nomen-
clatura internacional para os antigenos de grupos sanguineos. Essa classifica-
¢do estd baseada em principios genéticos e basicamente divide os antigenos
em quatro grandes familias: os sistemas, as cole¢oes e duas séries conhecidas
como 700 e 901 (Quadro 1) (<ibgrl.blood.co.uk>)

* Os sistemas de grupos sanguineos sio constituidos por antigenos
com caracteristicas genéticas e bioquimicas semelhantes. Até o mo-
mento foram descritos 30 sistemas de grupos sanguineos.

* As colegbes sao conjuntos de antigenos com caracteristicas sorolégi-
cas, bioquimicas e genéticas também semelhantes, porém nao rela-
cionadas aos sistemas de grupos sanguineos até entdo estabelecidos.

* As séries de antigenos sio formadas por estruturas antigénicas co-
nhecidas do ponto de vista sorolégico e agrupadas em dois grupos:
antigenos de baixa frequéncia na popula¢io, quando menos de 1%
da populacdo possui esses antigenos (denominada série 700) e an-
tigenos de alta frequéncia, quando presente em mais de 90% da
populagio (série 901).

Apesar da importincia desta terminologia internacional definida pela
ISBT, a nomenclatura tradicional ainda é muito utilizada em bancos de sangue.
Neste caso, os antigenos foram nomeados utilizando-se a primeira letra do
nome de pacientes (em quem os anticorpos correspondentes foram identifica-
dos — exemplo Duffy) ou do nome do pesquisador. Os demais antigenos de um
mesmo sistema foram identificados por uma letra sobrescrita como Le?, Lub,
Jk?, Jk® e mais recentemente sequéncias numéricas (Ex.: Fy3, Jk3). O Quadro
2 mostra alguns exemplos das duas nomenclaturas (tradicional e ISBT).
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Quadro 1 - Sistemas de grupos sanguineos com os mais importantes antigenos. 2

Sistemas Antigenos
001 002 003 004 005 006 007 | 008 = 009 | 010 | Total
001 ABO A B AB A,
002 MNS M N S S U He Mie Me | Vw o Mur | 46
003 P P
004 RH D C E C E f (e ( C vV | 57
005LU Lu? Lu L3 | Lud Lu5 | Lu6 w7 | L8 | Lu9 21
006 KEL K K Kp? Kp® Ku Jst Jsb ur | 34
007 LE Le? Leb Le® | Le™ | Ale®  BLe®
008 FY Fy? Fy? Fy3 | Fy4 Fy5 | Fy6
009 JK Jke Jkb Jk3
010DI Di? Dit Wr | W | Wd* | Rb® | WARR | ELO  Wu | Bp® | 21
011YT Yt Ytb
012XG Xg° (D99
013 SC Scl SQ Sa3 Rd STAR | SCER | SCAN
014 D0 Do’ Do’ Gy? Hy Jo* | DOYA
015C0 (o o (03
016 LW we | Lw® | Lw?
017 CH/RG Ch1 (h2 h3 | Chd | (h5  Ch6 | WH
018 H H
019 XK Kx
020 GE Ge2 Ge3 | Ged Wb Ls® An® | Dh® | GEIS
021 CROM r T¢ Teb Tc Dr? Es® [FC | WES* | WES® | UMC @ 15
022 KN Kn? Kn® McC | SI Ykt McC® | S12 | S13 | KCAM
023 IN In? In INFI | INJA
024 0K 0K®
025 RAPH MER2
026 JMH JMH JMHK | JMHG | JMHM
0271 |
028 GLOB P
029 GIL GIL
030 RHAG Duclos | OF

Fonte: Autoria prépria.

2 Na ultima coluna, consta o total de antigenos no caso dos sistemas que possuem mais de dez antigenos.
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Quadro 2 - Exemplos de terminologia de antigenos e fenétipos nas nomenclaturas,
tradicional e ISBT

Sistemas Nomenclatura Tradicional Nomenclatura ISBT
kel Antigenos K, k, Js?, Js® KELL1, KELL2, KELL6, KELL7
e
Fenétipos K-, k+, Js(b +) Kell:-1,2,7
Antigenos Fy2, Fy Fy1,Fy2
Duffy 9 ¥, Fy yl,ry
Fenétipos Fy(a+b+) Fy:1,2

Fonte: Autoria prépria.

Sistemas ABO e H

Sistema ABO:

* Antigenos: A, B.
¢ Simbolo ISBT: ABO/Ntmero ISBT: 001.

* Expressio do antigeno: Hemdcias, linfécitos, plaquetas, células
epiteliais, soltvel na saliva e fluidos corporais.

¢ Gene: ABO localizado no cromossomo 9.
° Produtos: enzimas

- A: 3-a-N-Acetilgalactosaminiltransferase

- B: 3-a-Galactosiltransferase

Sistema Hh:

* Antigeno: H.
Simbolo ISBT: H/Ntmero ISBT: 018.
Nome: O.

* Expressio do antigeno: Hemdcias, linfécitos, plaquetas, células
epiteliais, soltvel em saliva e fluidos corporais.

Gene: H localizado no cromossomo 19.
° Produto: Enzima 2-a- Fucosyltransferase

Os genes A e B determinam a producido de enzimas que sao responsaveis
pela producdo dos respectivos antigenos, a partir de um antigeno precursor
chamado antigeno H. Isso significa que, sem o antigeno H, os antigenos A e
B nio sio produzidos e consequentemente ndo se expressam na membrana da
hemacia (Figura 3).
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Figura 3 - Representacao esquematica dos antigenos
A, B, H na membrana da hemacia

Antigeno H

Antigeno A

Antigeno B

Fonte: Autoria prépria.

Os anticorpos anti-A e anti-B sdo detectados no soro de individuos que
nio possuem os antigenos correspondentes, geralmente apds os 6 meses de
vida (Quadro 3). Eles sdo produzidos apds estimulo antigénico desencadeado
por substincias quimicamente semelhantes aos antigenos A e B presentes no
meio ambiente, como nas bactérias do trato digestivo. Geralmente, sio da
classe IgM, com capacidade de ativar a via do complemento e gerar hemdlise
(destruicao das hemadcias). Dessa forma, sdo responsaveis por reacdes trans-
fusionais graves em pacientes que recebem transfusées ABO incompativeis.
Anticorpos anti-A e anti-B da classe IgG possuem a capacidade de atravessar
a placenta e se ligar as hemadcias fetais. Assim, podem causar a doenga hemo-
litica perinatal em situagbes de incompatibilidade ABO entre a mée e o feto.

Quadro 3 - Defini¢ao dos grupos sanguineos ABO

T T Antigenos;:!nnelzli)arana da Anticorz:)as:;o;o ou
A A Anti-B
B B Anti-A
AB AB Ausente
0 H Anti-A e Anti-B

Fonte: Autoria prépria.

Hemacias com fraca expressio do antigeno A e B sio classificadas como
subgrupos e apresentam padroes de reagoes soroldgicas distintos com reagen-
tes, anti-A, B, AB e H. Esses resultados traduzem um menor nimero de anti-
génos A e/ou B e reciprocamente um aumento do antigeno H na membrana
da hemicia.
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A incidéncia dos antigenos do sistema ABO varia nas diferentes popu-
lagoes, de acordo com sua composicio racial. Por exemplo, o grupo B é mais
frequente em asidticos (25%) e negros (20%), comparados com caucasoides
(9%). Entretanto, o grupo A é encontrado em aproximadamente 40% dos
caucasoides (KLEIN; ANSTEE, 2005; WESTHOFF; REID, 2007). No Bra-
sil, em um levantamento realizado nos Hemocentros analisando doadores de
sangue em 1996, foi possivel detectar variagoes regionais entre os grupos O,
A e B (OLIVEIRA et al., 1996). Este estudo mostrou que na Regiao Sudeste
aproximadamente 47% dos doadores sao do grupo O. Entretanto, na Regido
Norte, a incidéncia assume valores de 58%, consequéncia da alta prevaléncia
de amerindios que sio essencialmente do grupo O (Tabela 1). A incidéncia de
individuos RhD negativos também varia de forma significativa nos diferentes
grupos étnicos, por exemplo, em orientais este fenétipo é raro (0.3%- 1%),
entretanto, em caucasoides pode chegar a 20%.

Tabela 1 - Incidéncia (%) dos grupos sanguineos ABO em brancos, negros e asiaticos

Incidéncia (%)

Brasil/Regides

Fendtipos | Brancos | Negros | Asidticos | Brasil/Amerindios
N NE Q] SE S
A, 34 19 27 0 30 34 35 37 35
B 9 19 25 0 10 12 12 12 9
AB 3 3 5 0 2 3 3 35 3
0 44 49 43 100 58 51 50 47,5 53

Fonte: Autoria prépria.

O sistema de grupo sanguineo ABO ocupa lugar de destaque do ponto
de vista transfusional, vérias reacbes hemoliticas graves decorrentes de trans-
fusbes ABO incompativeis sdo descritas, entre elas, casos fatais. Na maioria
das vezes, essas reagoes hemoliticas transfusionais estao relacionadas a erros
de identificacdo de pacientes ou trocas de hemocomponentes e consequente-
mente a instalacdo do concentrado de hemacias (CH) em paciente para o qual
o produto nio havia sido preparado.

Sistema Rh

O sistema Rh é 0 maior e o mais complexo sistema de grupo sanguineo e o
segundo em importincia na medicina transfusional. Os principais antigenos do
sistema sdo D, C/c e E/e. Esses antigenos possuem alta capacidade imunogénica,
ou seja, estimulam o sistema imune induzindo a formagio de anticorpos que
podem ocasionar a doenga hemolitica perinatal e reacoes transfusionais.
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Além das nomenclaturas para grupos sanguineos, citadas na introdu-
¢do, ainda existem duas outras formas para designar os fenétipos do sistema
Rh, descritas por Fisher-Race e Wiener (Quadro 4). Importante enfatizar que
ambas sio muito utilizadas na prética transfusional.

Quadro 4 - Nomenclaturas utilizadas na pratica transfusional
para designar os fenétipos Rh

Fisher-Race Wiener

Dce R1
. DcE R2
Rh positivos
Dce RO
DCE Rz
dCe r’
dcE r’
Rh negativos
Dce R
dCE v

Fonte: Barjas-Castro, 2012m.

Os termos Rh positivo e Rh negativo referem-se a presenca ou ausén-
cia do antigeno D na membrana da hemécia. O RhD fraco refere-se a uma
expressao bastante reduzida do antigeno D na membrana. Entretanto, indivi-

duos portadores deste antigeno devem ser considerados como RhD positivos
(Figura 4).

O antigeno D é composto de vérios constituintes. Quando parte do an-
tigeno D estd ausente, denominam-se D variantes. Individuos portadores de
algumas variantes podem ser sensibilizados e produzirem anticorpos anti-D.

O sangue de todos os doadores e pacientes deve ser tipado rotineira-
mente para o antigeno D, utilizando técnicas e soros capazes de detectar os D
fracos e D variantes de importancia clinica. Importante assegurar que recepto-
res de sangue RhD negativos sejam identificados e recebam apenas o concen-
trado de hemécias RhD negativos. Estudos demonstram que a transfusio de
concentrado de hemdécias RhD positivo em individuos RhD negativos pode
induzir 4 producio de anticorpos anti-D em aproximadamente 80% dos casos.
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Figura 4 - Esquema do RhD, D fraco e D variante

RhD Megative - RhD Positivo .

Hemdcia

. RhDWarlante

Fonte: Barjas-Castro, 2012d.

RhD negativo: auséncia do antigeno D na membrana.

RhD positivo: quantidade normal de antigenos e epitopos de D na membrana.

RhD fraco: quantidade reduzida de antigenos D.

RhD variante: quantidade normal de antigenos, porém, eles sao diferentes, podendo apresentar
auséncia de 1 ou 2 epitopos.

RhD Fraco
(RhD positivo)

Investigacdo Imuno-hematolégica

Reacdo de hemoaglutinacao

Os testes imuno-hematoldgicos estio baseados na interagio de antigenos
eritrocitdrios com anticorpos que reconhecem os respectivos antigenos. Esta

interagio pode ser visualizada macroscopicamente sob a forma de aglutinacio
(Figuras 5 e 6).

* A hemoaglutinagio é considerada um fendmeno complexo, no
qual hemdcias possibilitam a formacido de grumos na presenga de
anticorpos especificos. Na Figura 1 (A, B e C) observam-se aglutina-
dos em diferentes técnicas utilizadas na rotina imuno-hematolégica.

* A técnica em coluna de aglutinagiao/gel — centrifugacio (Figura 1A)
também pode ser utilizada em sistemas automatizados ou no caso de
pequenas rotinas, com pipetagem manual. As colunas sio preenchidas
por um gel fino (ex.: sephadex G100) que pode ser neutro, apresentar
anticorpos ou o soro antiglobulina humano. A aglutinagio ocorre nos
microtubos durante o estigio de centrifugacdo. As hemadcias, que sdo
mais densas que o gel, tendem a passar através dele. Quando as he-
mécias niao sio aglutinadas por anticorpos, sedimentam-se no fundo
da coluna. Quando formam aglutinados, pela agdo dos anticorpos, as
hemacias sdo retidas pelo gel durante a centrifugacio, podendo apre-
sentar padroes de intensidade de 1 a 4 cruzes (Figura 7).

151




MINISTERIO DA SAUDE | TECNICO EM HEMOTERAPIA: LIVRO TEXTO

* A técnica em tubo (Figura 1B), apesar de muito antiga, ainda é utili-
zada em bancos de sangue por apresentar resultados confidveis e boa
reprodutibilidade. Em um tubo de vidro 10mm x 75mm, coloca-se
o meio de suspensao de hemadcias que pode ser salina 0,9% ou meio
potencializador de rea¢do. Apés incubagio e centrifugacio, realiza-se
a leitura, analisando a presenca de aglutinados (grumos). A intensi-
dade de reacdo é expressa em cruzes: (4+) aglutinado tnico; (3+)
presenca de grandes aglutinados; (2+4) aglutinados pequenos; (1+)
fino aglutinado.

A técnica em microplaca (Figura 1C) pode ser realizada manualmente
e também em sistema automatizado, ideal para grandes rotinas. Muito em-
pregada para a determinagio de grupo sanguineo (ABO e Rh) e pesquisa de
anticorpos irregulares em doadores de sangue. A microplaca é geralmente de
poliestireno transparente, podendo ter fundo em U ou em degraus (sistema
automatizado). A reagio entre anticorpos e suspensdo de hemdcias ocorre nas
cavidades em meio salino ou na presenca de solugio potencializadora. Quan-
do o resultado é positivo, observa-se a presenca de botdo de aglutinagio no
fundo da placa.

Figura 5 - Aglutinacao de hemacias por anticorpos da classe IgG

Fonte: Autoria prépria.
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Figura 6 - Aglutinacao de hemacias por anticorpos da classe IgM

Fonte: Autoria prépria.

Figura 7 - Aglutinacao de hemacias (visualiza¢ao dos grumos) nas técnicas em coluna
de aglutinacao/gel (A), tubo (B) e microplaca (C)
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Fonte: Autoria propria.
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Figura 8 - Padrao de leitura: técnica coluna de aglutinacao/gel - centrifugacao

1+ 2+ 3 a+ intensidade da reacdo

o score
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Fonte: Autoria propria.

Potencializadores de hemoaglutinagio

Os potencializadores de reagio sio substincias adicionadas ao teste com
o objetivo de facilitar a interacdo entre o antigeno e o anticorpo e aproximar
as hemacias. Dessa forma, favorecem a aglutinacdo e encurtam o tempo de re-
acao, tornando a rotina mais rapida e agil. As substincias potencializadoras de
reacdo mais utilizadas na rotina assistencial sio enzimas, meios de baixa forca
i6nica e macromoléculas.

A papaina, bromelina e fiscina sio as principais enzimas proteoliticas
utilizadas nas reagoes de aglutinacdo. Essas enzimas sdo capazes de retirar da
superficie das hemdcias fragmentos polipeptidicos, favorecendo a ligagio do
anticorpo e aproximando as células. Desta forma, facilitam a aglutinagio das
hemadcias por anticorpos da classe IgG. No processo de clivar (quebrar) ca-
deias peptidicas da membrana da hemdcia, alguns antigenos eritrocitdrios sio
destruidos como os antigenos dos sistemas MNS e Duffy.

Macromoléculas sio também utilizadas como potencializadores de
reacdo. As mais importantes macromoléculas utilizadas na rotina imuno-he-
matolégica sio o polietilenoglicol (PEG) e dextrano. O PEG tem a capacidade
de remover a d4gua do meio em suspensio das hemaicias, além de proporcionar
a precipitacdo de proteinas. Assim, as hemdcias aproximam-se uma das outras.
O dextrano geralmente é utilizado em sistemas automatizados.

O meio de baixa forca idénica (ou low ionic strenght salt solution — LISS)
¢ uma solugio que, como o préprio nome diz, tem a capacidade de diminuir
a forca i6nica do meio da reacdo onde as hemdcias estdo suspensas e com isso
favorece que os anticorpos se liguem aos respectivos antigenos.

Fatores que influenciam na aglutinacao

A temperatura e o pH interferem no fendmeno de fixa¢io primdria dos
anticorpos nos respectivos antigenos e consequentemente na aglutinagio. Dois
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tipos de reatividades soroldgicas sdo descritos: Um grupo formado por reagoes
6timas a baixas temperaturas e outro grupo formado por reacoes consideradas
6timas a temperaturas mais elevadas. Os anticorpos ativos em temperaturas
baixas (22°C) sio chamados anticorpos frios e correspondem principalmente
aos anticorpos naturais da classe IgM. Entre eles estdo as especificidades I, H,
A, B, Lewis, M, N e P. Os anticorpos conhecidos como imunes reagem melhor

a 37°C e sao chamados de anticorpos quentes. Ex.: os anticorpos dos sistemas
Rh, Kell, Duffy e Kidd.

As modificacbes no pH (potencial hidrogenidnico) entre 6 ¢ 8 possuem
pouca ou nenhuma influéncia sobre a reatividade dos anticorpos. Fora desses
limites, observa-se hemdlise (destruicio) das hemdcias para valores extremos
ou uma inibi¢do da aglutinacao.

Teste da antiglobulina humana

Coombs, Mourant e Race descreveram em 1945, o teste da antiglobulina.

A utilizagio do soro de Coombs (soro antiglobulina humana), na avalia-
¢do imunoldgica eritrocitdria, pode ser considerada como a mais importante
descoberta da medicina transfusional depois do sistema de grupo sanguineo
ABO. Esse soro possui anticorpos que reagem contra globulinas humanas.
Importante enfatizar que este teste representa a forma mais importante de
aglutinagao artificial em imuno-hematologia, permitindo revelar a presenca de
anticorpos na membrana da hemdcia (Figura 9).

O teste da antiglobulina pode ser realizado de duas formas, demonstra-
das a seguir:

* Direto (TAD): Demonstra hemadcias sensibilizadas por anticorpos
e/ou fragdes do complemento 7 vivo. Utilizado na investigagio de
doenga hemolitica perinatal (DHPN) e anemia hemolitica autoi-
mune.

* Indireto (TAI): Permite detectar hemdcias sensibilizadas in vitro
por anticorpos. Utilizado para a pesquisa de anticorpos antieri-
trocitarios irregulares (PAI) em soro ou plasma. O TAI também é
empregado na prova de compatibilidade, para detectar anticorpos
presentes no soro do receptor, que reconhecem antigenos presen-
tes nas hemdcias do doador.
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Figura 9 - Teste da antiglobulina humana - Hemadcias sensibilizadas com anticorpos
da classe IgG, aglutinadas pelo soro antiglobulina humana

Yy *Y >y

Soro AGH

R S

Fonte: Autoria propria.

Determinagao de grupo sanguineo ABO

A tipagem ABO ¢é definida pelos antigenos presentes nas hemiécias e pelos
anticorpos naturais presentes no soro ou plasma. Na avaliacio imuno-hemato-
l6gica, sdo realizadas as provas, direta e reversa. Na tipagem direta, pesquisa-se
os antigenos do sistema ABO na membrana da hemicia. Na tipagem reversa,
investiga-se a presenca de anticorpos do sitema ABO presentes regularmente
no soro ou plasma do individuo. A prova direta caracteriza-se pela reacio das
hemadcias da amostra com soros comerciais anti-A, anti-B e anti-AB. A prova
reversa baseia-se na reacio do soro ou plasma do paciente ou doador com dois
reagentes eritrocitarios comerciais (hemdcias A e B). O resultado da prova dire-
ta deve ser concordante com o da prova reversa (Quadro 35).

A discrepéncia entre os resultados das tipagens (direta e reversa) pode
ser decorrente de falhas técnicas (durante a realizacdo dos testes) ou depen-
dem de fatores intrinsecos das hemdcias ou soro. Os problemas técnicos
podem produzir discrepancias nas provas, acarretando resultados falsos posi-
tivos ou negativos.

* Falhas técnicas que produzem resultados falsos negativos nos testes:
esquecimento de adicionar antissoro na amostra; relacio inadequada
soro/hemdcia; centrifugagio incorreta; incubacio em temperatura ina-
dequada; na técnica em tubo interpretar a hemélise como resultado ne-
gativo (fundo réseo consequéncia da lise da hemicia pelo anticorpo).

* Falhas técnicas que podem produzir resultados falsos positivos nos
testes: centrifugagio excessiva; uso de reagentes, hemdcias ou solu-
¢ao salina contaminados; vidrarias lavadas inadequadamente.

Como muitas discrepancias sao produtos de erros técnicos, deve-se sem-
pre, como parte da investigacdo, repetir a prova com a mesma amostra € se a
discrepancia persistir, coletar nova amostra do doador ou paciente, lavando as
hemadcias varias vezes antes de repetir o teste.

Outras causas de discrepancias entre os resultados sao alguns polimor-
fismos do sistema ABO, tipagens de recém-nascidos (os anticorpos do sistema
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ABO aparecem somente com aproximadamente 6 meses de idade) e pacien-
tes portadores de doengas que interferem na expressao dos antigenos A e B.
Com o objetivo de investigar alguns fatores intrinsecos da hemaécia, deve-se
realizar o teste com soro anti-H, analisar a reagdo do soro com hemicias A,
e O e incubar as hemadcias a 22°C durante 30 minutos, para facilitar a detec-
¢ao dos antigenos A e B de fraca expressido. Algumas causas de discrepancias
necessitam de uma investigacao mais detalhada em um centro de referéncia.

Quadro 5 - Tipagem ABO - interpretacao dos resultados das provas direta e reversa

Prova direta Prova reversa Grupo sanguineo
Soro anti-AB Hemdcias A Hemdcias B
- + A
+ .
- - AB
+ + 0

Fonte: Autoria prépria.

Hemolisinas

Os anticorpos anti-A e anti-B podem fixar complemento e causar a lise
(destruigao) das hemdcias. Alguns individuos do grupo O possuem anticorpos
anti-A e/ou anti-B em elevados titulos e/ou com alta capacidade hemolitica.

Testes para detectar hemolisinas A e B, com elevados titulos e/ou com alto
poder hemolitico, devem ser realizados em doadores de sangue, quando o con-
centrado de plaquetas ou plasma for transfundido em pacientes nio isogrupo.

Determinacao do grupo sanguineo RhD

A determinagido do fen6tipo RhD é obrigatéria em doadores e pacientes.
A fenotipagem dos antigenos “C”, “c”, “E” e “e” deve ser realizada sempre
que o CH for transfundido em pacientes aloimunizados e pacientes portado-
res de doengas que necessitam de transfusoes frequentes, nesse caso com o
objetivo de prevenir a aloimunizagio.

O antigeno D pode se expressar de forma reduzida na membrana da
hemdcia de individuos RhD fracos. Nesse caso, a reacio do antigeno com
soros comerciais é bastante varidvel. Alguns soros detectam D fracos e até D
variantes de forma direta, outros apenas com o teste indireto da antiglobulina.
A bula do reagente contém informagdes sobre o soro, como o clone de proce-
déncia e se o reagente tem capacidade de detectar os antigenos D fracos e D
variantes. Importante enfatizar que individuos portadores do antigeno D fraco
devem sempre ser tipados como RhD positivos.

A fenotipagem RhD caracteriza-se pela reagio de amostra de suspensio
de hemdcias com soro anti-D. O controle Rh deve ser do mesmo fabricante do
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soro anti-D e deve conter os mesmos componentes do soro anti-D utilizado na
reacio, porém sem o anticorpo. A importincia deste controle se deve ao fato
de os soros anti-D possuirem como solugio diluente um meio rico em pro-
teinas, que pode induzir a aglutina¢io das hemdcias em amostras de individu-
os com auséncia do antigeno D. Esse controle é fundamental para identificar
reacOes falso-positivas. Assim, o resultado da reagio da amostra com o soro
controle, sempre deve ser negativo. Quando houver a presenga de aglutinacdo
na reacido com controle Rh, o teste nio é considerado valido (Quadro 6).

Quadro 6 - Conclusao da tipagem RhD

Soro anti-D Controle Rh
+ - RhD positivo
+ + Resultado invalido
- - RhD negativo

Fonte: Autoria propria.

Pesquisa de anticorpos irregulares (PAI)

A pesquisa de anticorpos irregulares é obrigatéria em pacientes e doadores de
sangue. O teste deve ter a capacidade de detectar anticorpos circulantes, dirigidos
contra antigenos eritrocitarios, anticorpos estes que possuam importancia clinica.

Anticorpos clinicamente significantes sdo aqueles capazes de se ligar a
membrana eritrocitdria na temperatura corporea, reduzirem a sobrevida das
hemadcias circulantes e atravessarem a barreira placentiria. Estes anticorpos
reagem ap6s incubacdo a 37°C e sdo detectados pelo teste indireto da anti-
globulina. Os anticorpos que reagem em temperaturas préximas de 37°C sio
chamados de anticorpos quentes e os que reagem a temperatura ambiente
(aproximadamente 22°C) sio os anticorpos frios. Alguns anticorpos possuem
uma grande amplitude térmica e reagem tanto “a quente” como “a frio”.

O teste PAI caracteriza-se pela reacdo de reagentes eritrocitarios de tria-
gem com soro ou plasma de doadores e pacientes. Os reagentes utilizados na
pesquisa de anticorpos antieritrocitirios sio compostos, no minimo, de hema-
cias de dois fenétipos distintos. Estas hemdcias devem ser fenotipadas para os
principais antigenos eritrocitarios, cujos anticorpos apresentam importancia
clinica: D, C, ¢, E, e, K, k, Fy?, Fy®, Jk?, Jk°, Le?, Le®, M, N, S,s e P,. Alguns
antigenos devem estar em homozigose em pelo menos um dos reagentes (C, c,
E, e, Fy?, Fy®, Jk?, Jk® S, s). Denomina-se homozigose ou antigenos em dose
dupla quando a heranga de alelos idénticos determina uma maior expressio
do antigeno na membrana da hemicia.

Com os reagentes de triagem do PAI, acompanha um diagrama que mos-
tra o perfil antigénico das hemadcias e permite, por meio da comparagio com
os resultados obtidos, a verificagio da especificidade dos anticorpos irregula-
res presentes (Quadro 7).
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A adicdo de meios potencializadores de aglutinacio na PAI aumenta a
sensibilidade do teste permitindo a deteccdo de anticorpos da classe IgG . Na
rotina imuno-hematoldgica, a PAI é realizada frequentemente por LISS e/ou
pelo PEG. As hemdcias também podem ser submetidas ao tratamento enzi-
matico. A diminui¢do da forga i6nica do meio aumenta o grau de associacio
do anticorpo ao antigeno correspondente, reduzindo o tempo de incubagio
do teste de deteccdo de anticorpos. O PEG proporciona o deslocamento de
moléculas de d4gua do meio, permitindo maior concentragio de anticorpos ao
redor das hemdcias em suspensio, o que favorece a aglutinagio.

A PAI deve ser realizada também com soro antiglobulina. Quando o re-
sultado for negativo, ele deve ser validado utilizando o soro controle do teste
antiglobulina. Quando o resultado com este soro for positivo, o resultado da
PAI est validado como PAI negativo. Entretanto, quando a reagio com o con-
trole for negativa, o teste estd invalido e indica que o resultado da PAI pode ser
falso-negativo. Neste caso é necessério repetir a PAI. Resultado negativo apés
validacdo com soro controle indica auséncia de anticorpos que reconhecem os
antigenos presentes no reagente eritrocitario utilizado no teste.

Quadro 7 - Diagrama de perfil antigénico de reagentes eritrocitarios (3) utilizados
na triagem da PAI. Colunas na cor rosa indicam antigenos destruidos por enzimas

Q + 0
1 R,R; + 0 + + 0 0 + 0 +| + 1] + + o + ] + + + + 0+
3 Rr @ 0 0 + + + + + 0 0 1] + 0 + 0 + + 0 + L] 1 + 0

Fonte: Autoria propria.

Quando ha suspeita da presenga de anticorpo irregular em um soro com PAI
positiva, deve-se identificar a especificidade do anticorpo utilizando-se um “painel
de hemadcias” contendo de 10 a 20 reagentes eritrocitarios com fendtipos distin-
tos, porém conhecidos. A identificagio do anticorpo presente no soro do receptor
permite a selecdo adequada de concentrado de hemicias para a transfusao.

Prova de compatibilidade

A prova de compatibilidade caracteriza-se pela reagdo de suspensio de
hemadcias do concentrado de hemicias selecionado para a transfusido, com o
soro do paciente. Assim como na PAI, deve ser realizada com a adi¢io de subs-
tancias potencializadoras (LISS e/ou PEG) e deve apresentar a fase com soro
antiglobulina humana.
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A prova de compatibilidade é um passo importante na rotina pré-trans-
fusional, pois permite a identificagido de erros na tipagem ABO, de anticorpos
irregulares clinicamente significantes nao detectados na PAI do receptor e de
anticorpos no soro do paciente contra antigenos de baixa frequéncia, presen-
tes na hemacia do doador.

Importante enfatizar que este teste demonstra apenas a presenca de
anticorpos irregulares dirigidos contra antigenos eritrocitirios existentes no
concentrado de hemicia selecionado para esta prova. Anticorpos com im-
portancia clinica no soro do receptor passam despercebidos se, por acaso, o(s)
concentrado(s) de hemadcia(s) selecionado(s) ndo tiver(em) o antigeno corres-
pondente. Dessa forma, a realizagio da PAI é fundamental para a seguranca
transfusional.

I Rotinas imuno-hematolégicas em um servico de hemoterapia

Avaliacdo imuno-hematolégica de doador

Os servicos de hemoterapia realizam na amostra do doador os seguintes testes:

* Determinagdo do grupo sanguineo ABO: as hemicias sdo testadas
com soros anti-A, anti-B e anti-AB. No caso de serem utilizados soros
monoclonais, a tipagem com soro anti-AB ndo é obrigatéria. Lem-
brando que, atualmente, as firmas disponibilizam para aquisi¢ao ape-
nas soros monoclonais. A tipagem reversa, na qual se testa o soro ou
plasma do doador com reagentes eritrocitarios A, e B, é obrigatéria.

* Tipagem RhD: as hemdcias do doador sdo testadas com soro anti-
-D e com soro controle RhD. Com o objetivo de detectar antige-
nos D fracos, recomenda-se a utilizacio de, no minimo, dois soros
anti-D. Importante observar a orientagio do fabricante do soro
e realizar a fase da antiglobulina humana. Quando a pesquisa do
D fraco for positiva, o concentrado de hemadcias é rotulado como
RhD positivo. Quando ambas as provas resultarem negativas, o
sangue deve ser rotulado como RhD negativo.

* Nos doadores de sangue tipados como RhD negativos, recomenda-
-se a pesquisa dos antigenos “C” e “E”.

* Pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares: com métodos
que evidenciem a presenca de anticorpos clinicamente significativos.

* Testes de hemolisinas: para transfusdes de plaquetas nio isogru-
po. Recomendado utilizar um método qualitativo com incubagio a
37°C. Os hemocomponentes com resultados de hemélise total ou
parcial devem ser evitados em transfusdes nio isogrupo.

* Observacgoes:

— O registro de uma tipagem ABO e RhD prévia de um doador
nio serve para a identificagio das unidades de sangue subse-
quentemente doadas pelo mesmo doador. Novas determinagoes
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devem ser realizadas a cada doagio. Importante comparar a ti-
pagem atual com os registros anteriores.

— Qualquer discrepancia entre as provas (direta e reversa) deve ser re-
solvida antes de se rotular e liberar os hemocomponetes produzidos.

Avaliacao imuno-hematolégica de pacientes (Figura 10)

Os seguintes testes fazem parte da avaliagio imuno-hematolégica
pré-transfusional:

¢ Transfusao de concentrado de hemAcias:
— Paciente: Tipagem ABO e RhD, PAL

— Concentrado de hemidcias: retipagem ABO e RhD do hemo-
componente.

— Prova de compatibilidade entre as hemacias do doador e soro
ou plasma do receptor.

* Transfusdo de plasma, concentrado de plaquetas e crioprecipitado:
— Paciente: Tipagem ABO e RhD, PAI

Observacoes:

* A tipagem ABO é repetida em todos os CH, antes da prova de com-
patibilidade, usando uma amostra do tubo coletor da bolsa.

* A tipagem RhD é realizada em bolsas rotuladas como RhD negativas;
nao é necessario repetir o teste para a pesquisa do antigeno D fraco.

Figura 10 - Avaliacao imuno-hematoldgica pré-transfusional

Paciente
+ Determinagao grupo sanguineo ABO e RH.

Concentracao de hemacias i |
« Soro/plasma: PAI . Re-determinagio |

(Pesquisa de anticorpos irregulares) grupo sanguineo ABO e RH

Eiiidd

Fonte: Autoria prépria.
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Apéndice A - Técnicas utilizadas na rotina imuno-hematolégica de doadores
Solucoes utilizadas na rotina imuno-hematolégica

— Preparo de suspensdo de bemdcias 5%

* 19 gotas da “Pipeta Pasteur” de solucao salina 0,9% + 1 gota da
“Pipeta Pasteur” da papa ou CH.

— Preparo de solucdo salina 0,9%
* 10 litros de dgua destilada misturar com 90 gramas de cloreto de
s6dio; homogeneizar.

Principais técnicas manuais utilizadas na investigacdo imuno-hematolégica

— Determinacdo do grupo sanguineo (ABO/RbD) em doadores de
sangue, gestantes, recém-nascidos e pacientes

* Os diferentes fenétipos do sistema ABO sdo definidos pela pre-
senga dos antigenos A, B, H na membrana eritrocitdria e pela
presenca de anticorpos naturais correspondentes aos antige-
nos ausentes. Dessa forma, a determinac¢io do grupo sanguineo
ABO deve ser realizada investigando-se os antigenos A e B na
membrana da hemicia e os respectivos anticorpos no soro.

* O fenétipo Rh positivo é definido pela presenga do antigeno D
na membrana da hemdcia e o fenétipo Rh negativo pela auséncia
deste antigeno na membrana.

* Amostra: amostra de sangue total com anticoagulante. Conserva-
¢do em temperatura ambiente por 24 horas e/ou refrigerador, até
no maximo 15 dias.

— Técnica cldssica em tubo

— Equipamentos
* Centrifuga sorolégica (3.000 a 3.600 rpm).
* Banho maria/bloco térmico (37°C = 1°).
* (Camara de conservacio 2°C-8°C.

— Instrumentos
* Pipetas Pasteur.
e Tubos 12x75mm.

— Reagentes
* Soros anti-AB, anti-A, anti-B, anti-RhD monoclonal.
* Soro controle Rh.
* Hemacias A1l e B (suspensao 3% a 5%).

* Solucio salina 0,9%)/soro fisiolégico 0,9%.
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— Técnica

* Preparo da suspensido de hemadcias: Colocar 5§ gotas de
concentrado de hemdcias (amostra que serd testada) em
um tubo 12x75mm.

* Completar o tubo com solu¢ido salina até +/- lcm

da borda.
* Centrifugar de 30 a 60 segundos (3.000 a 3.600 rpm).

* Retirar completamente o sobrenadante por aspiragio,
ap6s a lavagem.

* Repetir os itens acima no minimo duas vezes.
* Preparar suspensido de hemiécias 3% a 5%.
— Prova direta

* Rotular 5 tubos: anti-AB, anti-A, anti-B, anti-D, controle
Rh com a identificagio da amostra que sera testada.

* Colocar em cada tubo 1 gota dos soros correspondentes.

* Adicionar uma gota da suspensio preparada acima em
cada tubo, homogeneizar delicadamente.

* Centrifugar os tubos por 15 segundos de 3.000 a 3.600
rpm.

* Ressuspender delicadamente o botdo de hemacias forma-
do e ler macroscopicamente as reagOes em graus de aglu-
tinagao.

* Interpretar e anotar os resultados.
— Prova reversa

* Rotular 2 tubos: HA e HB com a identificagdo da amos-
tra a ser testada.

* Colocar 2 gotas de soro/plasma (amostra que sera testa-
da) em cada tubo.

* Adicionar aos tubos HA, e HB uma gota de suspensio
(3% a 5%) de reagentes de hemacias A, e B respectiva-
mente, e homogeneizar.

* Centrifugar os tubos por 15 segundos de 3.000 a 3.600
rpm.

* Ressuspender delicadamente o botdo de hemacias forma-
do e ler macroscopicamente as reagoes em graus de aglu-
tinacao.

* Interpretar e anotar os resultados.
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— Observagio

* Naio ha necessidade de lavagem prévia das hemicias para
realizacio da prova direta, exceto hemdcias do sangue
de corddo, neste caso realizar o minimo de seis lavagens
antes dos testes.

* Os resultados das provas direta e reversa devem ser con-
cordantes.

* As discrepancias devem ser resolvidas antes da inter-
pretacdo e conclusdo do resultado.

— Anadlise dos resultados
* Hemdcias aglutinadas = reacio positiva.

* Auséncia de aglutinagdo = reagio negativa.
Técnica em microplaca — manual

— Equipamentos
* Centrifuga sorolégica (3.000 a 3.600rpm).
* Banho maria/bloco térmico (37°C = 1°C).
* (Camara de conservacio (2°C-8°C).

* Centrifuga sorolégica com rotor para microplaca (1.700 a
2.000rpm).

* Agitador para microplaca.
* Rel6gio marcador de tempo.
— Instrumentos
* Pipetas Pasteur.
* Tubos de vidro 12 x 75mm.
* Pipeta multicanal com oito canais e capacidade de 20ul a 50ul.
* Microplaca fundo em U com 96 cavidades.
— Reagentes
* Anti-AB, anti-A, anti-B, anti-D monoclonal, soro controle Rh.

* Hemadcias A e B bromelinizadas (tratadas com bromelina) em
suspensdo de 3% a 5%.

* Bromelina.
* Albumina bovina 3%.

* Soro fisiolégico/salina 0,9%.
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— Técnica

* Tratamento das Hemdcias: Tratar as hemacias com enzima bro-
melina utilizando-se 50ul ou 1 gota de concentrado de hem4-
cias e 50ul ou 1 gota de solugio de bromelina (v/v) em um tubo
12x75mm.

e Incubar a 37°C durante 10 minutos (amostras de recém-nascidos/
sangue de cordio lavar previamente de 6—8 vezes com soro fisio-
16gico 0,9%).

* Preparar suspensio de hemadcias (9 gotas de salina + 1 gota de
hemadcias bromelinizadas previamente -v/v).

— Prova direta

* Colocar em cinco cavidades de uma microplaca fundo em U pre-
viamente identificada 40ul — 50ul dos antissoros anti-A- anti-B,
anti-AB, anti-D monoclonal e soro controle Rh.

* Adicionar 1 gota da suspensio de hemdcia bromelinizada
(3 a 5%).

— Prova reversa

* Colocar, em duas cavidades da microplaca identificada, 1 gota do
soro ou plasma.

* Adicionar 1 gota das hemdcias testes HA, e HB bromelinizadas
em suspensao a 5%.

— Incubacido/centrifugagio/leitura

* Incubar a microplaca preenchida a temperatura ambiente por 5
minutos.

* Centrifugar (1.700 a 2.000rpm) por 1 minuto.

» Agitar em agitador de microplacas durante 60 segundos (1.700 a
2.000 rpm).

e Leitura macroscépica utilizando-se de preferéncia um fundo
branco ou leitora de aglutinacido para microplacas.

— Observacido
* Os resultados das provas direta e reversa devem ser concordantes.

* As discrepancias devem ser resolvidas antes da conclusao final do
resultado.

* Naio hé necessidade de lavagem prévia das hemaicias testes para
realizacdo da prova direta, exceto hemicias de sangue de cordao.
Neste caso, realizar o minimo de seis lavagens antes dos testes.

— Anilise dos Resultados
* Hemadcias aglutinadas = reacido positiva.

* Auséncia de aglutinacdo = reagio negativa.
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— Pesquisa de Hemolisinas A ¢ B

Identificacio de doadores que possuem hemolisinas A e B, com titulos
superiores a 1:100 e com capacidade de fixar complemento iz vitro e causar
hemdlise.

Amostra: Sangue total, sem anticoagulante, soro fresco (sangue coletado
sem anticoagulante e separado no maximo seis horas apés a coleta) para o tes-
te de hemolisina qualitativa e amostra de sangue com anticoagulante (plasma)
para o teste de hemolisina quantitativa.

— Equipamentos
* Centrifuga sorolégica (3.000 a 3.600rpm).
e (Camara de conservacao 2-8°C.
* Freezer.
e Relégio marcador de tempo.
— Instrumentos
e Tubos 12 x 75mm.
* Pipetas Pasteur.
— Reagentes
* Soro fisiolégico/salina 0,9%.
* Hemacias A e B a 3% em soro fisioldgico/salina.
e Soro AB fresco.
— Hemolisinas — técnica qualitativa
* Amostra soro fresco.
* Preparar suspensoes de hemicias A e B a 3% em soro fisioldgico.

* Rotular o tubo de acordo com o grupo sanguineo da amostra a
ser testada.

* Colocar 2 gotas do soro fresco.
* Adicionar 1 gota da suspensio de hemicias especificas.

* Incubar 45 minutos a temperatura ambiente ou 15-30 minutos a

37°C.
* Observar hemdlise.
— Hemolisinas — técnica quantitativa
* Amostra plasma.
* Realizar suspensoes de hemécias A e B a 3% em soro fisiolégico.
 Identificar o tubo de acordo com a amostra a ser testada.

* Colocar 1ml (1.000ul) de salina e 10ul de plasma (diluigio
1:100).
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* Homogeneizar.

* Rotular outro tubo de acordo com o grupo sanguineo da amostra
a ser testada, por exemplo: grupo O, tubos A e B.

* Colocar 2 gotas do plasma diluido.
* Adicionar 1 gota da suspensdo de hemadcias especificas.
* Centrifugar por 15 segundos de 3.000 a 3.600rpm.
* Anotar os resultados.
— Observacido

* Na técnica qualitativa, quando nao for possivel utilizar soro fres-
co, pode-se adicionar uma gota de soro AB fresco congelado,
como fonte de complemento.

— Andlise dos Resultados
Hemolisinas — técnica qualitativa:

* A presenca de aglutinagio sem hemélise pode indicar que o soro
analisado apresenta aglutininas e nio hemolisinas.

* A presenca de hemdlise parcial (hemécias hemolisadas e hemdcias
aglutinadas) pode indicar que o soro analisado apresenta hemoli-
sinas A e/ou B parciais.

* A presenga de hemdlise total (hemdcias totalmente hemolisadas)
indica que o soro analisado apresenta hemolisinas A e/ou B totais.

Hemolisinas — técnica quantitativa:

* Hemacias aglutinadas = hemolisina positiva, ou seja, titulo maior
que 100.

* Auséncia de aglutinagdo = hemolisina negativa.

Técnicas especificas devem ser realizadas de acordo com orientagio do fabri-
cante dos reagentes.
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Apéndice B - Definicoes Uteis

Termos relacionados com imunologia

Aloimuniza¢do: imunizagdo que ocorre dentro de uma mesma espécie
animal. Ex.: aloanticorpo é produzido em um individuo contra antigenos de
outro individuo.

Anticorpos naturais: sio aqueles detectados no soro ou plasma de in-
dividuos que nido tiveram contato prévio com antigenos por intermédio de
transfusbes e/ou gestacdes. Formados a partir do estimulo de substincias com
estrutura semelhante a dos antigenos eritrocitirios, presentes em alimentos e
bactérias. Esses anticorpos geralmente sio da classe IgM.

Anticorpos imunes: sio aqueles produzidos contra antigenos ausentes na
membrana eritrocitdria do préprio individuo e formados a partir do estimulo
de antigenos presentes nas hemdcias fetais (sensibilizagio ocorre durante a
gestacdo), ou de antigenos das hemécias do doador. Neste caso, a sensibiliza-
¢do ocorre ap0s a transfusdo. Os anticorpos imunes geralmente sdo da classe

IgG.
Epitopo: parte antigénica que esta envolvida na ligagio com o anticorpo.

Imunogenicidade: capacidade do antigeno de estimular uma resposta do
sistema imune com a produgio de anticorpos.

Sensibilizacdo “in vivo™: os anticorpos ligam-se as hemdcias no sangue
circulante, dentro dos vasos sanguineos.

Sensibilizacdo “in vitro”: os anticorpos ligam-se as hemdcias durante a
realizacdo dos testes de laboratério.

Sistema complemento: sistema composto de diversas proteinas, que,
quando ativadas, formam um complexo de ataque que perfura a membrana
da hemacia.

— Termos relacionados com genética

Cromossomos: Constituido por cadeias de DNA (4cido desoxirribo-
nucleico). Os humanos possuem 46 cromossomos em cada célula nuclea-
da, sendo 22 pares autossomicos homélogos e 1 par de cromossomos que
define o sexo.

Fendétipo: Caracteres determinados pelos genes. No caso dos grupos san-
guineos, significa a expressio dos antigenos na membrana da hemadcia, detec-
tados pelos testes imuno-hematolégicos. Ex.: Quando pesquisamos os antige-
nos K (Kell), k (celano) com os respectivos antissoros.

Genética: estuda a transmissiao hereditaria.
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Genes: sio comandos cromossdmicos de caracteres hereditarios.

Genes alelos: sao genes situados em um mesmo l6cus, em posicao homdlo-
ga no par de cromossomos. Quando o individuo herda alelos idénticos nos dois
cromossomos denomina-se homozigose. Quando sdo diferentes, heterozigose.

Gendtipo: Representa a estrutura genética do individuo, considerando
os genes e a disposi¢io dos mesmos nos cromossomos.

* Dominante: Caractere que se manifesta, mesmo quando os genes
estdo presentes em heterozigose (dose simples). Quando dois ale-
los de um determinado 16cus se apresentam de forma dominante,
denominam-se codominantes. Ex.: Grupo sanguineo AB, os antige-
nos A e B sdo produzidos e ambos os genes estdo presentes em dose
simples. Nesse caso, os genes A e B s3ao codominantes.

* Recessivo: Caractere que apenas se expressa quando os genes estao
presentes em homozigose (dose dupla). Em presenga de um alelo
dominante, o gene recessivo é inativo. Nos grupos sanguineos niao
existem caracteres recessivos. Entretanto, existem genes silencio-
sos, que ndo expressam seus produtos, mesmo quando presentes
em dose dupla.

Lécus: Posigoes especificas ocupadas pelos genes nos cromossomos.
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Introducao

Por definicdo, Controle de Qualidade (CQ) significa um conjunto de
acoOes técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o cumpri-
mento dos requisitos da qualidade. Para garantia da qualidade dos resultados
dos ensaios laboratoriais, em especial imuno-hematolégicos, um conjunto de
medidas devem ser adotadas:

* Manter a equipe técnica treinada.
* Controlar a temperatura (ambiente e dos equipamentos).

* Incluir uma amostra controle (controle interno), principalmente
nas técnicas automatizadas.

* Realizar o processo de validacio na implantagio de novas técnicas
ou metodologias.

* Avaliar novos insumos (antes da compra).
* Realizar CQ de lotes de reagentes.

* Realizar manutengio preventiva e calibracio regular de equipa-
mentos.

* Registrar erros e anomalias.

' Médica hematologista e hemoterapeuta, mestre em Satde Publica, médica responsavel pelos labora-

térios do ciclo do sangue do Hemorio, Rio de Janeiro.

Médica hematologista e hemoterapeuta, mestre em Ciéncias Médicas, coordenadora médica do Hemo-
centro de Ribeirdo Preto.

3 Médico hematologista e hemoterapeuta, doutor em Clinica Médica, diretor da Divisdo de Hemoterapia
do Hemocentro de Campinas/Unicamp.
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* Planejar e registrar as acOes preventivas e corretivas.

* Participar de programas de avaliacio externa de qualidade — testes
de proficiéncia.

Para a realizacio do CQ de reagentes, é importante compreender os
conceitos importantes descritos a seguir:

Especificidade — Caracteristica inerente ao reagente que o torna capaz de
reconhecer apenas o antigeno ou anticorpo correspondente. A especificidade
é estabelecida testando-se os soros com hemdcias positivas e negativas para o
antigeno especifico ou testando-se as hemdacias com soros correspondentes e
nio correspondentes para os antigenos. O reagente devera reconhecer somente
o antigeno correspondente 2 especificidade a que ele se propoe.

Intensidades das reages — A intensidade das reagdes corresponde a forga
da reacdo antigeno-anticorpo. E analisada pela observagio da aparéncia da
aglutinacao das hemadcias. E medida em intensidade de cruzes (Quadro 1).

Quadro 1 - Intensidades das rea¢ées em cruzes segundo a Organizacao Mundial da Saude

Graduacao Aparéncia

4+ Um aglutinado sélido que ndo deve se separar facilmente. O fundo é claro.

3+ 0 botdo separa-se em alguns agregados grandes. 0 fundo é claro.

2+ 0 botao divide-se em alguns agregados de tamanho médio com fundo levemente réseo.
1+ 0 botdo divide-se em numerosos agregados pequenos com fundo réseo.

W (fraco) ou (+) | Agregados mintsculos com o fundo avermelhado.

0 (Células em suspensao, auséncia de aglutinacao.

Fonte: Marsh, 1972.

Avidez — E a velocidade com que o anticorpo que compde o reagente
reage com seu antigeno correspondente. E medida em segundos por meio da
visualizagdo macroscépica inicial da aglutinagio.

Titulo - E a determinagdo da dilui¢io maxima em que o anticorpo que
compde o reagente ainda reage com intensidade de reagdo de 14+ com o antige-
no correspondente. O titulo correlaciona-se com a concentracao dos reagentes.

Escore — O escore é o somatério de valores numéricos atribuidos a in-
tensidade da reacdo antigenoanticorpo observada em cada dilui¢io durante a
sua titulacdo. O Quadro 2 a seguir representa a relagio entre a intensidade de
aglutinacio e escore.
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Quadro 2 - Determinacao do escore

Graduacao ‘ Escore
4+ 12
3+ 10
2+ 8
1+ 5
W (fraco) ou (+) 2
Auséncia de agluitinacao 0

Fonte: Brasil, 2001.

Poténcia — E a capacidade do reagente de aglutinar ou reagir com o anti-
geno ou anticorpo. E feita pela andlise da intensidade de aglutinagio, avidez,
titulo e escore.

Referéncias aplicadas ao CQ de reagentes

No Brasil, sdo trés as principais referéncias aplicadas ao CQ dos reagen-
tes imuno-hematolégicos:

* Resolugio da Diretoria Colegiada n° 57, de 16 de dezembro de 2010.
* Portaria MS/GM n° 1.353, de 13 de junho de 2011.

* Imuno-hematologia — Resolugdo de Problemas nos Resultados dos
Testes Pré-Transfusionais e CQ dos Reagentes. Brasilia, 2001. (Série
TELELAB).

Esses instrumentos normativos determinam a obrigatoriedade da reali-
zac¢do do CQ de todos os reagentes utilizados na rotina de imuno-hematologia
e pré-transfusional e estabelecem os parimetros e a regularidade dos testes a
serem aplicados. O objetivo desse controle é verificar o padrio de reatividade
dos reagentes utilizados na rotina do laboratério de imuno-hematologia du-
rante todo o periodo de sua utilizacdo e desse modo avaliar se houve deterio-
ragdo durante a utilizagio e a estocagem.

Os principais reagentes a serem analisados sio aqueles destinados a
classificagio ABO e RhD e aqueles empregados na realizacdo das provas de
compatibilidade. Sdo eles: soro anti-A, soro anti-B, soro anti-AB, soro anti-
-D e reagente controle de D (controle Rh), hemdcias para classificagio ABO
reversa, reagente antiglobulina humana, hemdcias de triagem de anticorpos
antieritrocitérios, diluentes e potencializadores.
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Etapas do CQ

O CQ dos reagentes utilizados em imuno-hematologia é realizado em
duas etapas: inspecio visual e investigacao laboratorial.

Inspecao visual

* Roétulos, instrucoes de uso e embalagens: aplica-se a todos os reagentes
e deve ser realizado a cada lote.

- Rétulos: devem conter nome do fabricante, nome e origem do
produto, data de validade, nimero do lote, volume, temperatura
de estocagem e nimero de registro na Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitdria (Anvisa). Devem estar firmemente afixados ao
frasco e permitir a inspecéo visual do conteddo.

- Instrucoes de uso: devem conter nome e composi¢ido do reagente,
descricdo dos procedimentos técnicos, informacdes claras e legi-
veis e em portugués.

- Embalagens: devem se apresentar integras e bem vedadas; frascos
conta-gotas transparentes.

* Inspecio visual do reagente: deve ser realizado diariamente antes do
inicio da rotina didria.
- Antissoros, potencializadores, solugdes e enzimas proteoliticas:

devem ser isentos de precipitados, gelatinas, particulas, fungos,
turvagdo e hemolise.

- Reagentes de hemicias: devem ser isentos de: hemdlise, turvacio
do liquido sobrenadante ou escurecimento da hemicia.

Analise laboratorial dos reagentes

E feita com o uso de painéis de avaliagio especificos para cada reagente
elaborados por meio da sele¢io de soros e hemdcias do laboratério.

Reagentes eritrocitarios hemacias “A” e “B”
g

Estes reagentes devem ser avaliados quanto a sua poténcia (intensidade
de aglutinacio, avidez, titulo e escore) e especificidade a cada novo lote.

— Poténcia: é avaliada pela intensidade de aglutinagido obtida com plas-
mas ou soros que possuam Os anticorpos contra antigenos presentes nas

174




CONTROLE DE QUALIDADE DE REAGENTES EM IMUNO-HEMATOLOGIA

hemdcias testadas. Deve-se testar hemdcias “A” com plasma “B” e hemaécias
“B” com plasma “A”. A intensidade minima de aglutinacio obtida para
validar o reagente de hemdcias é de 2+. Nao deve ocorrer a formacao de
empilhamento (rouleaux).

- Especificidade: é avaliada pela capacidade de o anticorpo reconhecer
apenas seus antigenos eritrocitirios complementares. Deve-se testar hemdacias
“A” e “B” com plasma “AB”. Nio deverd haver aglutinagio, visto que nao ha
anticorpo especifico para promové-la no teste realizado. Nio deve ocorrer a
formagio de empilhamento (rouleaux).

Reagentes para classificagio ABO - soros anti-A, anti-B e anti-AB

Estes reagentes devem ser avaliados quanto a sua poténcia e especifici-
dade a cada novo lote.

- Poténcia: é determinada pela andlise da intensidade da aglutinacdo, do
titulo e da avidez do reagente.

— Especificidade: é avaliada pela capacidade de os soros anti-A, anti-B
e anti-AB reconhecerem apenas hemicias “A”, “B” e “AB”, respectivamente.
Deve-se também testar esses soros com hemdicias “O”, nao devendo haver
aglutinacao.

O Quadro 3 retne os valores padrao de intensidade de aglutinagio, avi-
dez e titulo estabelecidos para cada um desses soros.

Quadro 3 - Valores padrao para os reagentes anti-A, anti-B e anti-AB*

Avide
Reagente Hemacias Intensidade vides Titulo
em sequndos
A, >3+ <15 >256
Anti-A policlonal ou monoclonal A, 22+ <30 2128
Cor azul AB >3+ <30 >128
AB <45 =64
B >34 <15 =256
Anti-B policlonal ou monoclonal
Cor amarela
AB >3+ <15 >256
A, >3+ <15 >256
Anti-AB AB 23+ <15 =256
policlonal ou monoclonal
Corincolor B >3+ <15 >256
A 23+ <30 =128

Fonte: BRASIL, 2011.

4 Testar no minimo trés hemacias de cada fenétipo. 175
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Reagentes para classificagio RhD - soro anti-D

Este reagente também deve ser avaliado quanto a sua poténcia e
especificidade a cada novo lote.

— Poténcia: avaliar a intensidade da aglutinacio, o titulo e a avidez do
anti-D com hemadcias RhD positivo de fenétipos distintos (vide Quadro 4).

— Especificidade: é avaliada pela capacidade de o soro anti-D reconhecer
apenas hemicias “O” RhD positivo de fenétipos distintos (vide Quadro 4).
Deve-se também testar esses soros com hemadcias “O” RhD negativos, nio
devendo haver aglutinagio.

O Quadro 4 retine os pardmetros de intensidade de aglutinagio e titulo es-
perados para o soro anti-D utilizando-se hemdcias testes de diferentes fenétipos.

Quadro 4 - Valores padrao para os reagentes anti-D*

.. . Avidez ’
Soro Hemacias Intensidade (em segundos) Titulo
ORyr >3+ <30 32
Anti-D policlonal lonal
n.t| D policlonal ou monoclona ORr >3+ <30 1
Corincolor !
ORr >3+ <30 32
ORyr >+ NR 8
Anti-D Safino ORy >14 NR 8
Corincolor !
ORyr >+ NR 8

Fonte: Brasil, 2011.

Reagente antiglobulina humana (AGH)

Estes reagentes devem ser avaliados quanto a sua poténcia e especificidade
a cada novo lote.

— Poténcia: a poténcia do reagente é determinada pela analise da inten-
sidade da aglutinagdo por meio da realizacdo do teste de antiglobulina direto
(TAD) utilizando-se hemacias sensibilizadas com soro anti-D da classe IgG
(anti-D comercial policlonal ou obtido de pacientes com anti-D) do grupo
“O” RhD positivo (preferencialmente com fenétipo R r). A intensidade mini-
ma de aglutinagio esperada é de 3+. Hemacias sensibilizadas por outros an-
ticorpos podem ser utilizadas de maneira complementar conforme Quadro 5.

— Especificidade: o reagente nio deve reagir com hemadcias que nio
estejam sensibilizadas por anticorpos IgG e/ou C3d. Realizacio do teste de

> Testar no minimo trés hemacias de cada fenétipo.
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antiglobulina direto (TAD) utilizando no minimo suspensdo de trés hemdcias
distintas nio sensibilizadas, ndo devendo haver aglutinacio ou hemdlise.

Quadro 5 - Fenétipo das hemacias sensibilizadas para avaliar poténcia anti-lgG da AGH

Fendtipos das hemacias Sofo? pare, Intensidad~e minima de
sensibilizacao aglutinacao com AGH
O DCcee (R1r) Anti-D 3+
O Fy (a+ b+) Anti-Fy? 3+
O K+ k+ Anti-K 2+
0 Jk (a+ b+) Anti-Jk® 2+

Fonte: Brasil, 2001.

Analise laboratorial dos reagentes: salina, LISS, albumina bovina e enzimas

proteoliticas

Deve ser verificada a ocorréncia de hemdlise e aglutinacdo inespecifica
nos testes imuno-hematolégicos durante o uso dos reagentes. No caso da sa-
lina e do LISS (Low Ionic Solution) ou solucdo de baixa forca idnica, o pH
deve-se manter de 6,0 a 8,0 e de 6,5 a 7,0, respectivamente.

Quanto ao CQ das enzimas proteoliticas pode-se verificar comple-
mentarmente a eficiéncia do aumento ou reducio da expressio de antigenos
eritrocitarios especificos.

Analise laboratorial dos reagentes para fenotipagem eritrocitaria

Estes reagentes devem ser avaliados quanto a sua poténcia e especificidade
a cada novo lote.

— Poténcia: avaliar a intensidade da aglutinacio, o titulo e a avidez dos
soros de fenotipagem eritrocitiria com hemadcias de fenétipos correspondentes

(vide Quadro 6).

— Especificidade: é avaliada pela capacidade dos soros de fenotipagens eri-
trocitarias, apenas hemadcias que contenham os antigenos correspondentes (Qua-
dro 6). E necessério o teste também com hemicias negativas para os antigenos.
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Quadro 6 - Valores padrao para os reagentes

Reagente Hemacias Intensidade Avidez Titulo
(em segundos)
ORr >3+ <30 segundos 32
. OR2r >3+ < 30 segundos 32
Anti-CDE or — <60 y 16
Anti-COE r'r >2+ < 60 sequndos
orr 21+ < 60 sequndos 8
. ORR >3+ NR 16
Anti-C 1
Orr >+ NR 8
. ORR >3+ NR 16
Anti-E 22
0r'r >+ NR 8
) ORr >1+ NR 4
Anti-c
Orr >3+ NR 8
. ORr >1+ NR 4
Anti-e 2
Orr >3+ NR 8
Anti-K K+ k+ >1+ NR 8
Anti-C¥ OR'r >1+ NR 8
Anti-k K+ k+ >1+ NR 8
Anti-Kp® Kp(a+b+) >+ NR ND
Anti-Kp® Kp(a+b+) >0+ NR ND
Anti-Js® Js(a+h+) >+ NR ND
Anti-Jsb Js(a+b+) >1+ NR ND
Anti-P, P 21+ NR 4
Anti-M M-+N+ >1+ NR
Anti-N M-+N+ >+ NR ND
Anti-S S+s+ >1+ NR
Anti-s S+s+ >1+ NR
Anti-Le? Le(a+b+) >+ NR ND
Anti-Le? Le(a+b+) >+ NR ND
Anti-Fy* Fy(a+b+) >1+ NR 8
Anti-Fy? Fy(a+b+) >2+ NR ND
Anti-Jk? Jk(a+b+) =1+ NR 8
Anti-Jk° Jk(a+b+) =2+ NR ND
Anti-Lu? Lu(a+b+) >+ NR ND
Anti-Lu? Lu(a+b+) >+ NR ND
Anti-Di? Di(a+b+) >2+ NR ND
Anti-Wr Wr(a+) >+ NR ND

Fonte: Brasil, 2001.

Legenda: NR - néo realizado
ND - ndo diluido
Anilise laboratorial dos reagentes lectinas anti-A1 e anti-H

Este reagente também deve ser avaliado quanto a sua poténcia e especi-
ficidade a cada novo lote.
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— Poténcia: avaliar a intensidade da aglutinagio, o titulo e a avidez dos
reagentes anti-H e anti-A1 com hemadcias A1, A2 e O conforme demonstrado
no Quadro 7.

- Especificidade: é avaliada pela capacidade de o soro anti-D reconhecer
apenas hemicias “O” RhD positivo de fenétipos distintos (vide Quadro 4).
Deve-se também testar estes soros com hemicias “O” RhD negativos, ndo
devendo haver aglutinagio.

O Quadro 7 retne os valores padrao estabelecidos para cada um dos
pardmetros a serem analisados.

Quadro 7 - Valores padrao para os reagentes

Reagente Hemacias Intensidade Avidez Titulo
Lectina Anti-A, | A, 4+ NR 8
A 4+ NR 4

Lectina Anti-H

Fonte: Brasil, 2001.
Legenda: NR - ndo realizado

Anailise laboratorial de colunas de aglutinaciao e microplacas

Os instrumentos normativos nio determinam padroes de qualidade para
andlise laboratorial desses reagentes. No entanto, podemos aplicar os padroes
estabelecidos para os reagentes liquidos em especial a andlise da poténcia do
reagente medida pela intensidade da aglutinagao e a especificidade do reagente.

A inspegio visual deve ser realizada observando-se as informagoes con-
tidas nas embalagens, a integridade da mesma e o aspecto do produto. Os re-
agentes impregnados em gel devem estar totalmente sedimentados, homogé-
neos e com a solugiao tampao entre 1mm a 2mm acima da coluna e ndo devem
apresentar sinais de ressecamento, particulas em suspensdo ou bolhas de ar. O
nivel do gel em todos os microtubos deve ser de 2/3. Observar a integridade
do lacre.
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Apéndice A - Técnicas de CQ de reagentes utilizadas no laboratério
de imuno-hematologia

1 - CQ: reagentes anti-A, anti-B, anti-AB e anti-D

* Selecdo das hemacias a serem utilizadas neste teste:

— Reagente anti-A, anti-B e anti-AB: selecionar no minimo uma
hemadcia de cada fenétipo apresentado no Quadro 3. Para a ve-
rificagdo da especificidade, hemicias “O” devem ser utilizadas
como controle negativo.

— Reagente anti-D: selecionar no minimo uma hemdcia de cada
fenétipo apresentado no Quadro 4. Para a verificagdo da espe-
cificidade, hemicias “O” com fenétipo rr devem ser utilizadas
como controle negativo.

* Preparagio das suspensdes de hemadcias: as hemdcias devem ter
menos de sete dias de coleta e as suspensdes devem ser prepara-
das no dia do uso. As hemdcias devem ser lavadas trés vezes com
solugio salina 0,9%. A suspensdo de hemdcias deve ser preparada:

— a20% para a realizacao da avidez;

- a3% — 5% para a realizacdo da determinagio da especificidade
e da poténcia.

1.1 — Procedimento técnico para determinacdo da avidez

a) Dispensar em uma ldmina (nio aquecida) ou placa de acrilico, pa-
ralelamente, 1 gota (50 uL) da suspensido de hemadcias a 20% e do
reagente em andlise.

b) Misturar as hemdcias e o reagente, com o auxilio de uma limina
ou bastdo, espalhando a mistura sobre a [Amina em uma 4rea de
aproximadamente 2x2 cm.

¢) Acionar o crondmetro.

d) Movimentar a laimina de modo que as hemdcias sejam homogenei-
zadas constantemente.

e) Observar e anotar o tempo de inicio da aglutinacio.
f) Observar a aglutinagio durante dois minutos.

g) Anotar os resultados em intensidade de cruzes (1+ a 4+).

1.2 — Procedimento técnico para determinacdo da especificidade

Para determinar se o reagente é especifico, devemos testar o reagen-
te diante de hemdcias positivas e negativas para o antigeno correspondente.
O reagente deve reconhecer apenas o antigeno correspondente a sua
especificidade.
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Procedimento técnico:
a) Identificar os tubos de hemdlise com o nome do reagente e da he-
micia a serem utilizados.

b) Dispensar no tubo identificado 1 gota (50 uL) da suspensio de he-
macias a 3% — 5% e do reagente em andlise.

¢) Homogeneizar bem.
d) Centrifugar (15 segundos a 3.400rpm).
e) Efetuar leitura imediata.

f) Anotar os resultados em intensidade de cruzes (1 a 4+).

1.3 — Procedimento técnico para verificacdo da poténcia — intensidade
da reacdo, titulo e escore

A poténcia do reagente é determinada pela anélise da intensidade das re-
acbes com as hemadcias positivas para o antigeno correspondente. Utilizam-se
os resultados das aglutinacoes observadas no teste anterior para a defini¢ao da
intensidade das aglutinacdes.

Para a determinagio do titulo do reagente, deve-se proceder como
descrito a seguir:

a) Numerar tubos de hemolise de 1, 2, 4, 8, 16, 32, 64, 128, 256,
512, 1.054 € 2.108 e tubo reserva.

b) Dispensar no tubo 1, 2 50uL do reagente.

c) Dispensar nos tubos 2, 4, 8, 16, 32, 64, 128, 256, 512, 1054 ¢
2108, 50uL do reagente.

d) Realizar dilui¢ées sucessivas do soro (1:2 a 1:512) transferindo
50uL do contetddo do tubo 2 para o tubo 3, deste para o tubo 4 e
assim sucessivamente os demais tubos seguintes até o tubo reserva.

e) Apés a diluigio acrescentar em todos SOul das hemécias selecionadas.
f) Homogeneizar levemente.

g) Centrifugar (15 segundos a 3.400rpm) e efetuar leitura imediata.

O valor do titulo é aquele correspondente a maior diluicio onde a inten-
sidade de reacao foi 1+.

A determinacdo do escore é feita por meio da correlagio do valor nu-
mérico atribuido para intensidade de aglutinagido para cada tubo com valor
positivo na titulagdo até a reagio de 1+. Deve-se somar os valores atribuidos
a cada tubo. O valor do escore corresponde a soma de todos os valores.
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2 — Reagentes lectinas anti-A1 e anti-H

* Selecdo das hemadcias a serem utilizadas neste teste:

— Lectina Anti-A1: selecionar no minimo uma hemadcia do grupo
A1 e como controle negativo hemécias do grupo O ou A2.

— Lectina Anti-H: selecionar no minimo uma hemadcia do grupo
O e A2 e como controle negativo hemécia do grupo Al.

* Preparagio das suspensoes de hemicias: as hemdacias devem ter me-
nos de sete dias de coleta e as suspensoes devem ser preparadas no
dia do uso. As hemicias devem ser lavadas trés vezes com solugio
salina 0,9%. A suspensio de hemadcias deve ser preparada a 3% —
5% para a realizagido da determinacido da especificidade e da potén-
cia.

2.1 — Determinacdo da especificidade e verificacdo da poténcia pela
intensidade da aglutinacdo

* Para determinar se o reagente é especifico, deve-se testar o rea-
gente diante de hemdcias positivas e negativas para ao antigeno
correspondente. O reagente deve reconhecer apenas o antigeno
correspondente a sua especificidade.

2.2 — A poténcia do reagente é determinada pela andlise da intensidade
das reacdes com as hemdcias positivas para o antigeno correspondente. O
procedimento técnico é o mesmo utilizado para CQ dos soros anti-A, anti-B,
anti-AB e anti-D

2.3 — Determinacdo do titulo e do escore do reagente é realizada uti-
lizando supensdo de bhemdcias para lectina anti-A1 uma hemdcia A1l e para
lectina anti-H uma bemdcia O. O procedimento técnico é o mesmo utilizado
para CQ dos soros anti-A, anti-B, anti-AB e anti-D.

3 — Reagentes eritrocitarios para classificacao reversa A1, A2 ¢ B

* Selecido dos reagentes/plasma e lectinas para CQ: selecionar rea-
gentes comerciais para classificacio ABO previamente qualificados
ou plasma de doadores caracterizados (pelo menos trés doagoes)
contendo anticorpos anti-A, anti-B, anti-AB. Selecionar lectinas
anti-A1 e anti-H previamente qualificadas.

— Hemdcias Al: selecionar lectina anti-A1 e soro anti-A e como
controle negativo selecionar lectina anti-H e soro anti-B.

— HemaAcias A2: selecionar lectina anti-H e soro anti-A e como
controle negativo selecionar lectina anti-A1.

— Hemdcias B: selecionar soro anti-B e como controle negativo
selecionar soro anti-A.
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3.1 — Determinacdo da especificidade e verificacdo da poténcia pela
intensidade da aglutinacdo

Para determinar se o reagente é especifico, deve-se testar o reagente dian-
te de hemdcias positivas e negativas para o antigeno correspondente. O rea-
gente deve reconhecer apenas o antigeno correspondente a sua especificidade.

A poténcia do reagente é determinada pela anélise da intensidade das
reacOes com as hemadcias positivas para o antigeno correspondente.

Procedimento técnico para determinagio da especificidade dos reagentes
e intensidade das reagoes:

a) Identificar os tubos de hemdlise com o nome do reagente e da he-
mécia a serem utilizados.

b) Dispensar no tubo identificado 1 gota (50uL) da suspensdo de he-
mécias a 3% — 5% e do reagente em analise.

c¢) Homogeneizar bem.
d) Centrifugar (15 segundos a 3.400rpm).
e) Efetuar leitura imediata.

f) Anotar os resultados em intensidade de cruzes (1 a 4+).

3.2 — Testes adicionais podem ser realizados como: determinacdo do
grupo sanguineo RbhD e realizacdo do teste da antiglobulina humana direto
(TAD). Ambos os testes devem ter resultados negativos

4 — Reagente antiglobulina humana (AGH)

Tem como objetivo verificar a capacidade do reagente antiglobulina
humana (AGH) para detectar hemadcias sensibilizadas por anticorpos.

* Selecdo das hemicias: selecionar no minimo uma hemicia lava-
da do grupo “O” sensibilizada por anticorpos IgG conforme
Quadro 5. Como controle negativo, deve ser utilizada suspensio
de hemadcias que nio estejam sensibilizadas por anticorpos IgG
e/ou complemento.

4.1 — Procedimento técnico: avaliacdo da especificidade do reagente e
intensidade das reacoes

a) Identificar os tubos de hemélise com o nome do reagente e da he-
mécia a serem utilizados.

b) Dispensar no tubo identificado 1 gota (50uL) da suspensdo de he-
mdcias a 3% — 5% e do reagente em analise.
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¢) Homogeneizar bem.
d) Centrifugar (15 segundos a 3.400rpm).
e) Efetuar leitura imediata.

f) Anotar os resultados em intensidade de cruzes (1+ a 4+).

5 — Reagentes eritrocitarios para pesquisa de anticorpos irregulares
antieritrocitarios

Estes reagentes sio compostos por hemiécias do grupo O e sdo feno-
tipadas para os principais antigenos dos principais sistemas eritrocitarios.
Requisitos recomendados:

— Deverao permitir a detec¢io dos anticorpos irregulares mais fre-
quentes e conter hemdcias homozigotas para os antigenos C, ¢, E,

e, Fy, Fy,, Jk e Jk,.
— O regente deverd ser acompanhado do diagrama correspondente.

— Deverio ser testadas pelo menos com um antissoro contendo um
anticorpo do sistema Rh, um com anticorpo do sistema Duffy e um
soro que ndo contenha anticorpos irregulares.

6 — Reagentes eritrocitarios para identificacio de anticorpos irregulares
antieritrocitarios

Estes reagentes sdo compostos por hemdécias do grupo O e sio feno-
tipadas para os principais antigenos dos principais sistemas eritrocitarios.
Requisitos recomendados:

— Devem conter, no minimo, 11 suspensdes de hemacias que deverdo
b b
permitir a identificagdo dos anticorpos irregulares mais frequentes.

— O regente devera ser acompanhado do diagrama correspondente.

— Deverio ser testadas pelo menos com um antissoro contendo um
anticorpo do sistema Rh, um com anticorpo do sistema Duffy e um
soro que nio contenha anticorpos irregulares.

Analise dos resultados — Registro

Todos os testes de CQ de reagentes devem ser registrados em formula-
rios especificos. Esses devem informar o nome do reagente, fabricante, lote,
validade, resultados dos testes e responséivel.

Os reagentes que estiverem fora das especificacbes técnicas descritas
acima nao devem ser utilizados na rotina. Registrar as nio conformidades
e investigar as causas das inadequacOes. Informar a Anvisa para agbes de
tecnovigilancia.
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Triagem Laboratorial para Doencas
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Introducao

A triagem laboratorial para doengas transmissiveis por transfusio (DTT)
é uma das ferramentas mais poderosas na garantia da seguranga transfusional.
Entretanto, é importante afirmar que, sozinha, ela nio é garantia de um he-
mocomponente seguro. Todos os processos que envolvem a doacdo de sangue
devem ser realizados de forma estruturada e padronizada, com o objetivo de
minimizar os riscos transfusionais.

Neste capitulo, vamos discutir os principais aspectos da triagem soro-
l6gica, técnicas de sorologia, triagem molecular de doengas infecciosas trans-
mitidas pela transfusio sanguinea e conceitos estatisticos que o ajudario a
interpretar os resultados dos testes.

A triagem laboratorial e todos os demais processos que envolvem a
transfusdo de sangue sio regulamentados pela Portaria MS/GM n° 1.353, de
14 de junho de 2011, e pela RDC Anvisa n° 57, de 16 de dezembro de 2010.
E de fundamental importincia que o aluno tenha conhecimento das normas
que definem os procedimentos minimos exigidos pelas leis estabelecidos
nestes dois documentos. As demais padronizag¢oes da institui¢io devem estar
descritas em Procedimentos Operacionais Padrido (POP) que sio baseados nas
técnicas descritas pelos fabricantes e nos conceitos de Boas Priticas.

E obrigatéria a triagem laboratorial para DTT de todos os doadores a
cada doacdo. Deverao ser pesquisadas as seguintes doengas:

a) Hepatite B: a testagem é realizada por meio da pesquisa do HBsAg,
Antigeno de superficie do Virus da Hepatite B (VHB) e do anticor-
po contra o capsideo (core) do VHB (Anti-HBc). Podem ser pes-
quisados anticorpos do tipo IgG ou IgG e IgM, sendo esta segunda
metodologia também chamada de anticorpos totais (IgG+IgM).

' Médico patologista clinico, diretor técnico-cientifico da Fundagcdo Centro de Hematologia
e Hemoterapia de Minas Gerais.
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b) Hepatite C: a triagem pode ser feita utilizando a pesquisa de anti-
corpos contra o Virus da Hepatite C (VHC) ou a pesquisa simulta-
nea de antigenos e anticorpos contra o VHC.

¢) Infecg¢io por HTLV I/Il, Virus T-Linfotrépico Humano I e II.

d) Infecgio pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV): a triagem
deve ser feita, obrigatoriamente, por duas metodologias e/ou anti-
genos diferentes.

e) Doenca de Chagas.
f) Sifilis.

A utilizacdo de testes com alta sensibilidade reduz o risco de transmissio
dessas doengas.

No Brasil, a triagem molecular para DTT é realizada para o HIV 1 e
para Hepatite C. A maioria dos fabricantes utiliza técnicas baseadas na rea-
¢do em cadeia da polimerase (PCR) para amplificar o material genético dos
virus. A amplificagio do material genético permite detectar uma quantidade
muito pequena de virus, antes do aparecimento dos anticorpos, ou mesmo de
antigenos.

A técnica molecular nio substitui a sorologia e deve ser utilizada obriga-
toriamente associada a ela. Quando aplicada, obriga a utilizagao de algoritmos
de liberacdo conjunta, para garantir a seguranca transfusional.

A pesquisa de antigeno, os ensaios combinados (antigeno/anticorpo) e
as técnicas de amplificacio do material genético tém o objetivo de diminuir
o periodo de janela. No periodo de janela, existe chance de transmissiao de
doenga, pois o virus ou parasita estd presente na amostra e os testes sao nega-
tivos. Neste periodo, os testes ndo tém sensibilidade analitica suficiente para
detectar a presenga de anticorpos, antigeno ou material genético.

Técnicas e Conceitos em Sorologia

Diversas técnicas podem ser utilizadas para realizar a triagem sorolégica.
Para tanto, precisam apresentar uma caracteristica fundamental: altissima sen-
sibilidade. Denominadas de forma geral como Imunoensaios (IE), atualmente
s6 os Ensaios Imunoenzimaticos (EIE) e os Ensaios Quimiluminescentes (QIA)
conseguem garantir a sensibilidade analitica adequada para a triagem sorolégi-
ca. A Ginica excecao a esta regra é a triagem para sifilis, que pode ser realizada
por meio de técnicas de precipitagio.

Os testes utilizados nos bancos de sangue sio geralmente qualitativos
ou semiquantitativos para a deteccdo de anticorpos e antigenos. O principio
basico desses ensaios é a formagio do complexo antigeno-anticorpo. Em um
teste em que se deseja pesquisar a presencga de anticorpo na amostra (analito),
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o reagente principal da reagdo serd o antigeno correspondente ao anticorpo.
O reagente principal fica aderido a fase sélida da reacdo. O reagente secun-
dério é geralmente adicionado em um segundo passo, e tem o objetivo de
sinalizar a presenca do analito pela formacdo de cor ou emissio de luz. Para
que todo o processo ocorra, outros reagentes como a enzima e o substrato
também sio utilizados.

A fase sélida é assim denominada porque esti aderida a placa, pocinho
de reacdo ou particula de reacao. Nos QIA mais modernos, a fase s6lida esta
aderida a uma particula que se torna fixa nos momentos das lavagens por um
mecanismo fisico. Mais comumente, sio utilizadas particulas magnéticas em
que o reagente primdrio estd aderido e que se tornam fixas por meio de um
campo magnético. A fase sélida é essencial para impedir que os reagentes e
o complexo antigeno-anticorpo que se forma durante a realizagio dos testes
sejam lavados, levando a resultados falso-negativos.

Anticorpos

Os anticorpos sdo imunoglobulinas (Ig) produzidas em resposta a es-
timulos antigénicos. Sao moléculas heterogéneas e com fungoes diferentes.
Existem cinco classes de Ig: IgG, IgM, IgA, IgE e IgD.

Cada molécula de Ig possui uma cadeia pesada e uma cadeia leve, k ou
l. Sua estrutura é composta por uma regiao constante e uma regiao variavel.
A regido variavel é responsavel pela determinacdo da especificidade do an-
ticorpo. Os anticorpos podem também ser classificados como policlonais e
monoclonais.

Anticorpos policlonais sio obtidos por meio da imunizagio com um an-
tigeno. Trata-se da resposta natural de um organismo a estimulagio antigéni-
ca. A avidez de um anticorpo policlonal pelo antigeno especifico é, em geral,
mais forte que a de um Gnico anticorpo monoclonal.

Anticorpos monoclonais sdo obtidos por meio da estimulagio clonal de
células produtoras de Ig. Eles sio definidos como anticorpos homogéneos di-
recionados a epitopos especificos. Anticorpos monoclonais ndo tém a capaci-
dade de reconhecer moléculas inteiras, em contraste com os policlonais, fator
determinante para sua alta especificidade. Entretanto, reconhecem antigenos
diferentes como tnicos, quando esses antigenos apresentam epitopos seme-
lhantes, o que pode levar a reacdes falso-positivas.

A utilizacdo de anticorpos monoclonais em IE apresenta as seguintes
vantagens: 1) sdo reagentes bem definidos, estiveis e homogéneos, o que ga-
rante pouca variacdo intra e interensaio, pois a variagao entre lotes de produ-
¢ao diminui de forma importante; 2) podem ser produzidos em quantidades
ilimitadas; e 3) apresentam alta afinidade e especificidade para um determina-
do antigeno.
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Antigenos

Os antigenos sio substincias capazes de produzir anticorpos correspon-
dentes. Uma proteina ou um peptideo viral, um hormdnio, um hapteno ou
uma sequéncia de amino4cidos podem ser considerados antigenos. O HBsAg
é um exemplo de antigeno utilizado na triagem e diagnéstico da Hepatite B.
Os antigenos podem ser naturais ou artificiais (recombinantes). A utiliza¢do de
antigenos recombinantes também possibilitou grande aumento na sensibilida-
de, especificidade e na reprodutibilidade das reacdes.

Imunoensaios

Existem diversas padronizag¢des de IE, que variam consideravelmente de
acordo com os diferentes fabricantes dos kits. Tempo e temperatura de incu-
bacido sao provavelmente os fatores mais importantes na padronizagio dos IE
e devem ser seguidos exatamente como determinados pelo fabricante. Outras
questdes que devem ser observadas com relagio a temperatura sdo: conser-
vagao dos kits, a temperatura do kit no momento de realizagao dos testes e a
temperatura ambiente do laboratério.

Os procedimentos de lavagem entre os passos de realizagio dos IE po-
dem influenciar os resultados dos testes laboratoriais — excesso ou falta de
lavagem podem levar a resultados falso-positivos e, o mais grave, resultados
falso-negativos.

Como serd explicado no capitulo “Controle da qualidade de reagentes e
insumos e gestdo do processo de testes para doengas transmissiveis por trans-
fusdo”, é de vital importincia que os testes sejam validados e que a equipe
seja treinada em cada ensaio. O operador do sistema analitico (equipamento e
kit) deve conhecer as particularidades de cada kit e do equipamento. Ensaios
diferentes, mesmo que realizados em um equipamento comum, apresentam
caracteristicas diferentes que devem ser seguidas rigorosa e obrigatoriamente.
Sistemas analiticos totalmente automatizados nio sdo, por si s6, a garantia da
qualidade e seguranga. Somente a total padronizagdo dos ensaios por meio da
validagio, do treinamento, das manutengoes, calibragoes e correcdes dos equi-
pamentos pode garantir o maximo de seguranga e qualidade dos processos.

Os dois tipos de IE mais comuns sao os competitivos e os ensaios duplo
sanduiche. Sao técnicas muito sensiveis, capazes de detectar quantidades mui-
to pequenas de antigenos e anticorpos.

Nos ensaios competitivos, um excesso de antigeno (Figura 1), marcado
com uma enzima ou com uma particula quimiluminescente (reagente secunda-
rio), é adicionado a fase s6lida da reacdo e compete para se ligar ao anticorpo
ai presente. Quando a reagio é positiva, somente o analito (antigeno presente
na amostra) se liga a fase sélida (Figura 2). Nesta situa¢io, ndo ha mudancga de
cor nos ensaios enzimaticos ou emissao de luz nos ensaios quimiluminescentes,
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pois o analito presente na amostra vai se ligar em todo anticorpo presente na
fase s6lida da reagio, ndo deixando sitios de ligacio disponiveis para o anti-
geno marcado. Quando a reagio é negativa (Figura 3), nio existe analito na
amostra, e somente o antigeno marcado (reagente secundario) se liga ao an-
ticorpo da fase s6lida. Nesse caso, ocorre mudanga de cor ou emissio de luz.

Os ensaios competitivos também podem ser desenhados para a pesquisa
de anticorpos, e a fase sélida, nessa situagio, é constituida por um antigeno
(Figura 4).

Figura 1 - Ensaio Enzimatico Competitivo para pesquisa de antigenos (EIE competitivo).
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Fonte: Autoria prépria.

Figura 2 - EIE competitivo Reacao Positiva
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Fonte: Autoria prépria.
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Figura 3 - EIE Competitivo. Resultado Negativo
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Fonte: Autoria prépria.

Figura 4 - EIE Competitivo. Pesquisa de Anticorpo
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Fonte: Autoria propria.

Nos ensaios tipo duplo sanduiche (Figura 5), o antigeno presente na
amostra se liga ao anticorpo da fase sélida da reacdo. Ao se adicionar um
excesso de anticorpo correspondente a um sitio de ligagio diferente no anti-
geno, ocorre a formagdo de cor ou emissio de luz indicando reagio positiva.
Os ensaios tipo sanduiche também podem pesquisar a presenga de anticorpos
na amostra (Figura 6), e utilizam, nesses casos, um antigeno como fase sélida.

Figura 5 - Ensaio Enzimatico duplo sanduiche, pesquisa de antigeno
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Fonte: Autoria propria.
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Figura 6 - EIE duplo sanduiche, pesquisa de anticorpo

Analito ( Enzima )

ANNANNRNNRNRNNNSY

Fonte: Autoria prépria.

Atualmente, muitos ensaios fazem pesquisa simultinea de antigenos e
anticorpos. Nesse contexto, a fase sélida é formada por antigenos e anticorpos
(Ag/Ab) como reagentes principais (Figura 7).

Figura 7 - EIE Sanduiche Combinado (Ag/Ab)
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Fonte: Autoria propria.
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O teste de VDRL (Veneral Disease Research Laboratory) é amplamente
utilizado na triagem sorolégica de sifilis nos bancos de sangue. E um teste nao
treponémico, porque ndo possui antigenos especificos do Treponema pallidum,
agente transmissor da sifilis. O VDRL emprega cristais de colesterol que sdo
sensibilizados com lecitina e cardiolipina para a pesquisa de anticorpos. Quan-
do esses anticorpos estdo presentes, hd formagio de fl6culos, determinando
resultado positivo, enquanto o negativo apresenta aspecto homogéneo e sem
agregados.

O teste nio treponémico apresenta uma sensibilidade intermedidria,
principalmente, na sifilis primdria, fase da doenga em que os sintomas sio
bastante localizados e, muitas vezes, nio percebidos pelos pacientes.

Os anticorpos detectados pelo VDRL aparecem de uma a quatro sema-
nas ap6s o aparecimento do cancro primario e permanecem positivos por mui-
tos anos, caso o paciente nio seja tratado. Esse teste é utilizado na triagem da
sifilis e no controle do tratamento.

Os testes nio treponémicos apresentam sensibilidade de 78% a 86% na
sifilis primdria. Algumas metodologias, como a RPR (Rapid Plasma Reagin),
apresentam maior sensibilidade. Na sifilis secundéria, a sensibilidade dos tes-
tes chega a aproximadamente 100%. E, com o passar dos anos e a evolucio
da doenga, a sensibilidade diminui, sendo 95% e 71% durante a sifilis latente
e terciaria, respectivamente.

Resultados falso-positivos para os testes nao treponémicos podem ocor-
rer na presenga de doengas agudas, como hepatites e outras infec¢Oes virais,
na gravidez e cronicamente nas doengas do tecido conectivo, como o Lapus
Eritematoso Sistémico. Normalmente, o resultado falso-positivo apresenta
titulo de diluicdo baixo. Os testes de triagem devem ser confirmados com
testes treponémicos.

Em contraponto com os testes nao treponémicos, os testes treponémicos
utilizam antigenos especificos do Treponema pallidum para a pesquisa de anti-
corpos. Por esse motivo, sao mais sensiveis e especificos que o VDRL e o RPR.
No entanto, apresentam a desvantagem de detectar a presenga de anticorpos
por muitos anos apés infeccdo, mesmo que o paciente tenha sido adequada-
mente tratado, situacdo conhecida como cicatriz sorolégica. Dessa forma, ndao
podem ser utilizados como controle de cura.

Sensibilidade e Especificidade

A sensibilidade mede a probabilidade de um teste ser positivo na pre-
senca da doenga, ou seja, a capacidade de reacio de um determinado ensaio
quando um paciente estd doente. Bancos de sangue utilizam testes com alta
sensibilidade para detectar qualquer possibilidade de infec¢ao. Quando o re-
sultado de um teste é negativo e o individuo estd doente, ou tem a possibilida-
de de transmitir a doenca, o resultado é um falso-negativo.
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A especificidade mede a probabilidade de um teste ser negativo na au-
séncia de doenca, ou seja, a capacidade de um teste ter um resultado negativo
quando o paciente nio esti doente.

O aumento na sensibilidade de um determinado ensaio afeta negativa-
mente sua especificidade. Quando um ensaio é definido para detectar todos os
casos positivos de uma determinada populagio, ele também é reativo para al-
guns casos negativos, resultado denominado falso-positivo. Ou seja, ndo existe
doenga e o resultado do teste é positivo.

Apesar de a sensibilidade e a especificidade serem importantes na hora
de se avaliar um teste, esses pardmetros ndo sao os tnicos a serem analisados.
O Valor Preditivo Positivo (VPP) e o Valor Preditivo Negativo (VPN) sio de
grande importincia. O VPP mede a probabilidade de um paciente estar doente
quando o seu teste é positivo. Ele é influenciado pela sensibilidade, especifi-
cidade do teste e, principalmente, pela prevaléncia da doenga na populagio.
Nos casos em que o teste é aplicado em uma populacio que apresenta bai-
xa prevaléncia da doenga, como no banco de sangue, o VPP é muito baixo

e o VPN ¢ alto.
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Introducao

O controle da qualidade (CQ) de reagentes e de insumos no laboratério
de um banco de sangue é muito mais complexo do que a simples utilizacio de
soro controle para a validagdo de uma corrida analitica ou placa. Envolve to-
das as fases para a realizagio dos exames de triagem, ou seja, fase pré-analitica,
analitica e pds-analitica. Esses processos devem ser escritos, validados, con-
trolados e, consequentemente, revisados. A utilizacio de soro controle para
verificacdo da qualidade é definida pelas priticas modernas da medicina labo-
ratorial como CQ analitica e corresponde a fase analitica.

A especificagio dos processos é parte essencial do CQ, uma vez
que s6 é possivel controlar aquilo que especificamos e medimos. To-
das as fases, pré, pés e analitica da triagem laboratorial deverio ser espe-
cificadas. S6 é possivel fazer as especificacbes com conhecimento pro-
fundo das atividades, caracteristicas e limitagbes técnicas, de recursos
humanos e financeiros.

Qualquer modificagdo nos processos, por mais simples que parega, pode
influenciar o resultado final do produto, reduzindo de forma importante a
qualidade e a seguranca transfusional. Os processos devem ser seguidos rigo-
rosamente como estdo descritos e todos os desvios devem ser comunicados
por meio de ferramentas préprias e especificas do sistema de gestao da quali-
dade. As propostas de melhorias devem ser analisadas e implantadas para im-
pedir que os mesmos desvios se repitam e proporcionar a melhoria continuada
da qualidade.

' Médico patologista clinico, diretor técnico-cientifico da Fundacdo Centro de Hematologia e
Hemoterapia de Minas Gerais.
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Como todos os procedimentos da hemoterapia, o CQ também é uma
exigéncia da Portaria MS/GM n° 1.353, de 14 de junho de 2011, e da
RDC n° 57, de 16 de dezembro de 2010. E de fundamental importincia
que o aluno tenha conhecimento das normas que definem os procedimen-
tos minimos exigidos pelos dois documentos. A instituicdo deve ter todos os
procedimentos descritos de forma a garantir o mdximo de padronizacao.

Neste capitulo, o aluno conhecerd os principios basicos do CQ de re-
agente e insumos e processos que influenciam diretamente a qualidade e a
seguranga transfusional. Além desta literatura, é de grande importincia que
o aluno conhega os procedimentos de qualidade da institui¢io em que estd
inserido, de forma a poder contribuir, em conjunto com a equipe de trabalho,
para a melhoria continua da qualidade.

Especificacao e valida¢io de métodos para triagem laboratorial

Como foi definido no capitulo "Triagem Laboratorial para Doengas
Transmissiveis por Transfusido (DTT)", devem ser utilizados sistemas analiticos
que garantam alta sensibilidade. No momento da valida¢do, o novo método
deve garantir 100% de sensibilidade quando confrontado com amostras po-
sitivas. Ou seja, nenhuma amostra verdadeiramente positiva pode ser classifi-
cada como negativa quando testada no novo método. Esta deve ser, entio, a
primeira especificacio do método.

A Portaria MS/GM n° 1.353/2011 descreve quais métodos poderio ser
utilizados para a triagem sorolégica de doadores: Ensaios Imunoenzimaticos
(EIE), Ensaios Quimiluminescentes (EQ) e floculagdo para sifilis. Outras ca-
racteristicas como especificidade, estabilidade, reprodutibilidade, capacidade
de utilizagio de tubos primérios e leitura de cédigo de barras também devem
fazer parte das especificacbes dos métodos.

A instituicao deve seguir os requisitos minimos estabelecidos nas normas,
mas pode e deve determinar outros requisitos que promovam a qualidade e a
seguranga transfusional. As especificagoes também devem levar em considera-
¢do caracteristicas da institui¢io como a demanda, a capacidade operacional,
os recursos humanos, as caracteristicas espaciais dos laboratérios e as regras
de funcionamento da institui¢do. Esses procedimentos devem estar detalhada-
mente descritos no Procedimento Operacional Padrdo (POP), Manual da Qua-
lidade e também devem ser validados e revisados, no minimo, anualmente.

A validagido dos métodos de triagem também deve estar descrita e, dessa
forma, garantir que os requisitos minimos das especificagoes sejam cumpridos.
As normas determinam que devem ser realizados, no minimo, 500 testes com
amostras de painéis comerciais e da rotina, e utilizados, no minimo, dois lotes
diferentes para a validagdo inicial do método. Entender o significado dessas
exigéncias e de outras que a institui¢io estabeleca é de fundamental importin-
cia para a manutengio da qualidade laboratorial.
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Validacao dos lotes

A validacdo de cada lote de reagente é um processo obrigatério e pode
ser util para o diagnéstico precoce de ndo conformidades dos sistemas ana-
liticos. Como a maioria dos kits utilizados nos laboratérios de triagem usam
métodos qualitativos ou semiquantitativos, é muito dificil perceber diferen-
cas sutis quando se compara dois lotes diferentes de um mesmo fabrican-
te. As comparacdes sio feitas entre o lote novo e aquele utilizado na roti-
na. Deve ser exigida a mesma resposta qualitativa dos resultados nos dois
lotes. Dessa forma, resultados positivos no lote antigo devem ser classifica-
dos como positivos no lote novo. A mesma regra deve ser estabelecida para
os resultados negativos.

E importante que a testagem dos dois lotes aconteca em paralelo, ou
seja, sujeitas as mesmas condi¢ées no momento da avaliagio. Com isso, é pos-
sivel evitar que outros processos interfiram na avaliagio, isolando o lote como
tnica varidvel do teste.

Este procedimento também pode ser 1til para detectar erros que tenham
ocorrido previamente a utilizacdo de novos lotes, como falha de calibracio,
mudangas nas padronizagoes feitas pelos fabricantes e alteragio na resposta
dos soros controles. Nesse momento, essas falhas podem ser corrigidas sem
que haja risco de seguranca transfusional.

Controle de Qualidade Analitico

O CQ analitico é uma das ferramentas mais poderosas na garantia da
seguranca transfusional. Entretanto, a simples testagem do soro controle na
rotina ndo pode ser considerada como CQ.

O CQ analitico inclui obrigatoriamente a descri¢gio dos requisitos da
qualidade, que compreendem todos os processos exigidos para a validaciao
de uma rotina. Conhecer o sistema analitico permitird definir quais serio as
regras necessarias para esta valida¢io, que deve ocorrer obrigatoriamente em
cada bateria ou corrida analitica. Caracteristicas do sistema analitico, como
robustez, estabilidade dos reagentes, limitagoes e fragilidades permitirdo defi-
nir as regras de validacdo que realmente serio fteis, promovendo e garantin-
do a seguranca transfusional e evitando falsos alarmes, perda de tempo e de
recursos.

A maioria dos laboratérios de andlises clinicas utiliza as regras de Westgard
para a validagio das corridas analiticas. Apesar de serem construidas para sistemas
quantitativos de andlises (creatinina, colesterol, TSH), algumas dessas regras,
com critério e bastante conhecimento do sistema analitico, podem ser utiliza-
das na validagio de alguns sistemas qualitativos. Para a utilizagdo das regras
de Westgard, é necessario que a liberagio de resultados seja feita por meio de
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um resultado numérico (Densidade Otica ou Signal). Idealmente, a relacio
entre Densidade Otica (DO) ou Signal (S) e o Valor de Corte (Cut-off, CO) da
amostra controle deve ser avaliada, por ser um resultado em que a variacido
entre as corridas analiticas é menor. Esta relagio é informada pelo pardmetro
ratio, ou relagio DO/CO ou S/CO.

A amostra controle deve ter estabilidade para que variagoes inerentes a
propria amostra nao interfiram no resultado do controle. Em nenhuma hip6-
tese podem ser utilizadas amostras da rotina, sem que haja tratamento adequa-
do para utilizacio como amostra controle — este procedimento deve ser bem
definido e padronizado. Caso o laboratério nio tenha tecnologia suficiente
para produzir amostras controle, deverdo ser utilizadas amostras comerciais.
A base do CQ analitico bem estruturado é uma amostra estivel; sem esta
caracteristica, a possibilidade de falso-alarme é muito grande e inviabiliza a
utilizacdo das regras de Westgard como ferramenta do controle.

As regras de Westgard determinam qual é a probabilidade estatistica de
variacio de um ou mais resultados das amostras controle acontecer sem que
essa variagio seja inerente ao método. As variagdes que violam as regras sio
consideradas como erro e devem obrigatoriamente desencadear agdes de cor-
recdo. As regras Westgard sio baseadas na variagio da medida dos controles.
Cada uma das medidas é “plotada” em um grafico, cujo eixo X é formado
pelos dias ou corridas analiticas, e o eixo Y é formado pela média e os desvios
padrao (standard deviation — sd) das medidas consecutivas. Entio, cada nova
medida da amostra controle pode ser comparada com a média e + 1sd, + 2sd
e * 3sd. Os resultados das amostras controle sdo colocados em um grafico do

tipo Levey-Jennings (Graficol).

Existem diversos softwares destinados ao CQ analitica com intimeros
recursos, inclusive bloqueio da liberacdo de resultados, informando quais re-
gras foram violadas e as provaveis causas dos erros. O Graficol mostra um
exemplo de grafico de Levey-Jennings bem simples, criado com a ajuda de
uma planilha Excel.

Grafico 1 - Grafico de Levey-Jennings com resultados de amostras controles

2400 1.y [—+a3s00 || [EEamwwiE_ ] 367
;x T |—s2500
2100 | TP == |
2000 ﬁ—w—m [—sssans
1,900 Wil |== 1500
1,800 |—-2508
BT} d=mripmmac gm s ra gy s gm g g g rET s e g g R mE T e T mp RS TR TR |=——-3500
S T T S T T R Y L]

Fonte: Autoria prépria.

As regras de Westgard podem auxiliar a interpretagao do tipo de erro,
indicando se é sistemdtico ou aleatério e, dessa forma, otimizar as acdes
corretivas necessarias.
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A avaliagdo da qualidade analitica por meio dos grificos de Levey-Jennings
permite o acompanhamento do Coeficiente de Variagio (CV). A Portaria MS/GM
n°® 1.353/2011 determina que, para os EIE, esta variagao nio deve ser maior que
10% e, para os ensaios quiluminescentes (QIA), nao pode ser superior a 20%.

Controle externo da qualidade — Teste de proficiéncia

Ser proficiente é ser competente, capacitado ou habilitado. O controle
externo da qualidade (CEQ) confere ao laboratério este titulo. O CEQ tam-
bém é uma importante ferramenta na garantia e melhoria continua da quali-
dade analitica. Por meio da testagem de amostras enviadas ao laboratério, é
possivel avaliar se os processos analiticos estio adequados. Os testes devem ser
realizados com os mesmos processos e, se possivel, em conjunto com a rotina
dos doadores. Dessa forma, é possivel garantir que o CEQ est4 sujeito as mes-
mas falhas e acertos da rotina. Os resultados devem ser avaliados e, sempre
que forem detectados erros, as agoes de investigagio, das causas, corregio e
melhoria devem ser implantadas.

Processos pré-analiticos

Os processos pré-analiticos sio aqueles que ocorrem antes da realizagao
dos exames e sio responsaveis por mais de 70% dos erros laboratoriais. E de
vital importancia que todos os processos relacionados a realizagio dos exames
de triagem sejam padronizados e validados para garantir a seguranca dos re-
sultados.

A identificacdo dos doadores e das amostras é uma das fases mais criticas
e com maior chance de erro, devendo ser realizada com bastante seguranca e,
obrigatoriamente, de forma individualizada. Procedimentos que garantam o
adequado cumprimento de todas as etapas de identificacio devem ser descri-
tos e validados. Os responsédveis pela coleta de material devem ser treinados
constantemente para que os processos sejam executados de forma padroniza-
da. A capacitacdo da equipe de coleta diminui a chance de erro e a necessidade
de repeti¢io da coleta.

Ap6s a coleta do material, as amostras devem ser transportadas para o
laboratério o mais rdpido possivel. Havendo necessidade de transporte para
outro local ou de armazenamento tempordario, é importante que as amostras
sejam centrifugadas antes do transporte ou armazenamento. A utilizagio de
gel separador nos tubos facilita enormemente esse processo. Quando a parte
s6lida (células) é separada da parte liquida (soro/plasma), a amostra torna-se
mais estivel e existe menos chance de ocorrer hemdlise. Devem ser deter-
minados critérios para o transporte, incluindo temperatura, tempo e modal
de transporte. Controles e indicadores da qualidade do transporte devem ser
constantemente acompanhados. Registro do tempo e da temperatura do trans-
porte das amostras é fundamental para a garantia da qualidade.
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E obrigatéria a utilizacio de tubos primarios durante toda a fase pré-
-analitica; isso significa que as amostras nio podem ser aliquotadas antes da
realizacio dos exames. Aliquotar amostras é uma importante fonte de erro e
de perda da rastreabilidade do processo. Todo esforco deve ser feito para que
se utilizem tubos primdrios durante toda a fase pré-analitica e analitica, inclu-
sive quando houver a necessidade de repeticio dos exames.

Processos pés-analiticos

Os processos pds-analiticos ocorrem ap6s a realizacio dos exames e en-
volvem atividades de interpretacdo e liberagdo dos resultados, até que o he-
mocomponente seja utilizado. Assim como as demais atividades, os processos
pos-analiticos devem ser descritos, validados, controlados e revisados. Todos
os responsaveis pela liberagdo e interpretagio dos resultados dos exames de
triagem devem estar capacitados e ser treinados continuamente.

A maior parte desses processos pode ser controlada eletronicamente, o
que pode garantir maior seguranca da atividade. Mas a utilizagio de sistemas
eletrénicos nao garante que nio OCOrrerao erros.

Sempre que houver mudangas nas atividades pré-analiticas e analiticas,
os processos pés-analiticos devem ser revisados. Existe uma ligagio muito for-
te entre as trés atividades, de modo que ndo podem ser tratadas de forma
individualizada. Relacionar os trés processos é muito importante para garantir
a seguranga transfusional.

A qualidade é uma acido de todos os dias e o empenho nas padronizagoes
é fundamental para a seguranga da atividade hemoterapica.
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Cuidados Peritransfusionais

Oranice Ferreira’

Introducao

As atividades relacionadas ao preparo, a liberagio dos hemocomponen-
tes e a transfusio propriamente dita podem estar sob responsabilidade de se-
tores diferentes. A comunicacio e a interagio entre esses setores sio indispen-
sdveis para o bom andamento do processo.

Os procedimentos de identificagdo e de conferéncia em todas as etapas
assumem grande importincia. A conferéncia feita por dois profissionais,
conhecida como dupla checagem, minimiza a possibilidade de falhas e aumenta
muito a seguranga da transfusio. Novas tecnologias foram desenvolvidas e
encontram-seadaptadasparausonaidentificacgiodeamostras,hemocomponentes
e pacientes, complementando as checagens pelo olho humano e aumentando
em muito a seguranga transfusional. Entre essas, cabe destacar braceletes de
identificagio e hemocomponentes com etiquetas contendo cédigos de barra e
identificagiao por radiofrequéncia (RFID) de amostras e produtos.

As equipes envolvidas devem desenvolver métodos para garantir que os
profissionais executem os procedimentos com o miximo de atengio e que
todos os passos criados para prevenir erros sejam rigorosamente executados.
Para isso é fundamental contar com profissionais qualificados e periodicamente
treinados e procedimenos operacionais claros e disponiveis para pronto uso.

Os pequenos erros do dia a dia ndo devem ser negligenciados, pois ge-
ralmente sao prentncios de que erros mais graves podem acontecer resultando
em sérios prejuizos para os receptores.

' Enfermeira, mestre e especialista em Saude Publica e Satide da Comunidade, especialista em Enferma-

gem Hematoldgica.
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Etapas da Transfusao

A transfusdo de hemocomponentes inicia-se com uma prescricao médica
e sua solicitagdo formal feita em formulario especifico. Deve conter, no mini-
mo, as seguintes informacdes:

* Identificagao do receptor — nome completo sem abreviaturas, data
de nascimento, sexo, idade, nimero do prontudrio ou registro do
paciente e nimero do leito.

* Diagnéstico e resultados dos exames laboratoriais do receptor que
justifiquem a transfusao.

* Dados complementares do receptor como peso, antecedentes
transfusionais, gestacionais e de reagoes adversas a transfusio, se
estiverem disponiveis.

* Hemocomponente solicitado — quantidade/volume e procedimen-
tos especiais como filtracdo, irradiagio e outros.

* Modalidade da transfusio — programada, de rotina, urgéncia ou
emergéncia.

* Dados do médico solicitante — nome, assinatura e CRM.

e Data.

Se dispuserem de tecnologia apropriada, as institui¢cdes de saiide poderao
estabelecer rotinas para a solicitacdo e a prescrigio eletrénica da transfusio de
hemocomponentes e hemoderivados. Requisi¢oes incompletas, ilegiveis ou ra-
suradas nio devem ser aceitas pelos servicos de hemoterapia.

Tendo ocorrido a indicagio e a solicitagao da transfusio, seguem-se os
cuidados chamados de peritransfusionais que, com objetivos didaticos, dividi-
remos em trés etapas, a saber:

Etapa pré-transfusional

O paciente que possui indicagio de receber transfusio de sangue/hemo-
componentes deve ser orientado sobre seus riscos e beneficios e deve concor-
dar em ser submetido ao procedimento. Alguns servigos utilizam um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido para Transfusdo a fim de registrar esta
concordincia. Por meio desse documento o paciente pode também autorizar a
coleta de amostras do seu sangue para avaliacio de seu estado sorolégico antes
da transfusido, o que auxiliard na investigagio de suspeita de transmissio de
doengas infecciosas pelo sangue transfundido ja que este risco, embora atual-
mente muito reduzido, ainda exista.

Na etapa pré-transfusional, é realizada também a coleta de amostras para
exames utilizando-se dois tubos, um deles com EDTA, para a tipagem sanguinea,
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e outro, sem anticoagulante, para os testes pré-transfusionais (teste de compa-
tibilidade e pesquisa de anticorpos irregulares).

Este é um momento critico em que a ocorréncia de erros pode com-
prometer todo o processo transfusional e provocar sérios danos ao receptor.
Sendo assim, é necessario que:

* Antes da coleta das amostras, os dados de identificagio do receptor
que constam na solicitacio de transfusio sejam comparados com
os dados de identificacio do paciente. Estes ultimos podem ser
obtidos perguntando-os diretamente a ele ou ao seu acompanhante
e checando-se os dados do bracelete de identificacio que é reco-
mendavel para todos os pacientes, e indispensavel para aqueles que
estiverem inconscientes, sob efeito de anestésicos e para criancas,
especialmente, as pequenas.

* Sempre que possivel, o paciente deve ser orientado e a puncio
venosa deve ser realizada em local com pele integra e longe de
hematomas.

* A coleta deve ser cuidadosa e a homogeneizagio das amostras nos
tubos deve ser imediata e feita delicadamente para evitar hemolise.

* Os tubos devem ser identificados imediatamente apés a coleta das
amostras, ainda ao lado do paciente, com etiquetas manuscritas ou
impressas, preferentemente com cédigo de barras ou RFID, quan-
do houver tecnologia disponivel. Essas etiquetas devem conter pelo
menos dois dados diferentes de identificacio (ex.: nome completo
e registro), serem legiveis, sem abreviaturas e resistentes 3 umida-
de, uma vez que as amostras poderio ficar conservadas em gela-
deira. Nas etiquetas ainda deve constar a data e a hora da coleta
(as amostras tém validade de 72 horas) e a identificagdo de quem
coletou.

* Devem ser criados registros que permitam a rastreabilidade e a
identificagido do profissional que realizou a coleta das amostras, de
preferéncia, no prontudrio do paciente.

* DPara realizar a coleta, devem ser utilizados equipamentos de prote-
¢ao individual (EPI) — avental, luvas e protetor facial que devem ser
descartados, respeitando-se as normas de biosseguranca.

* As amostras devem ser encaminhadas ao laboratério acondiciona-
das em suporte, dentro de recipiente rigido, fechado, impermeavel,
que possibilite higienizacdo e esteja devidamente identificado com
o simbolo de risco biolégico.

* As amostras coletadas para testes pré-transfusionais devem ser utili-
zadas exclusivamente para este fim e os servigos de hemoterapia es-
tao orientados a nao recebé-las se estiverem inadequadas ou identifi-
cadas incorretamente, devendo despreza-las e solicitar nova coleta.
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Os hemocomponentes s6 devem ser transfundidos apds a conclusdo dos
testes pré-transfusionais. Contudo, existem situagdes em que o tempo neces-
srio para isso pode colocar em risco a vida do paciente: sio as chamadas
transfusoes de emergéncia. Nesses casos, permite-se a liberagio do hemocom-
ponente para transfusio com a autorizagio do médico assistente, mediante
assinatura de um termo de responsabilidade no qual ele declara estar ciente
dos riscos e que os assume devido a gravidade do quadro do paciente.

Sendo assim, o hemocomponente € liberado antes da conclusio das pro-
vas de compatibilidade que devem ser realizadas até o final. O médico as-
sistente deve ser informado imediatamente caso qualquer anormalidade seja
detectada por esses testes.

Existem também situagdes em que, apesar de nio ser possivel conseguir
sangue compativel com o receptor, a transfusdo é imprescindivel. Nesses ca-
sos, ap6s o médico assistente do paciente e o hemoterapeuta avaliarem os ris-
cos e beneficios, a transfusao pode ser autorizada. Para a realizag¢io desse tipo
de transfusio, também é necessirio um termo de consentimento informado,
assinado pelo médico hemoterapeuta, pelo médico assistente e pelo paciente
ou seu responsavel legal.

Etapa transfusional

Ap6s a realizagio dos testes pré-transfusionais, deve ser anexada a bol-
sa outra etiqueta/rétulo, geralmente chamada de “cartdo de transfusido”. Ela
deve conter, no minimo, os seguintes dados:

* Identificagio da institui¢ao de assisténcia a satide onde ocorreri a
transfusao.

* Identificagdo do receptor (nome completo, registro hospitalar, lei-
to, tipagem ABO e Rh).

* Dados do hemocomponente (tipo e volume, tipagem ABO e Rh,
identificagdo numérica da bolsa).

* Dados dos testes pré-transfusionais (resultados e nome do respon-
savel por sua realizacio).

* Recomenda-se ainda que conste no cartio de transfusio um campo
para registro dos dados transfusionais (médico solicitante, data da
transfusdo, hora de inicio e término, ocorréncia e tipo de reacoes e
o nome/assinatura do transfusionista).

Esta etiqueta/r6tulo deve permanecer na bolsa durante toda a transfusio.
Ap6s o seu término, é recomendavel que ela seja anexada ao prontuério do
paciente garantindo a documentacgido completa do procedimento e sua rastre-
abilidade, incluindo os nimeros dos hemocomponentes transfundidos.
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Ao receber a bolsa de hemocomponente liberada para transfusio, o
transfusionista deve:

* Inspecionar a bolsa para verificar sua integridade.

* Observar a existéncia de anormalidades no hemocomponente como
codgulos, grumos, presenga de fibrina, coloragdo anormal (preta ou
puarpura) sugerindo hemdlise ou contaminagao bacteriana.

* Observar a prescricio médica e comparar com o hemocomponente
liberado, inclusive quanto aos preparos especiais como produtos
lavados, filtrados ou irradiados. Recomenda-se que os servigos pos-
suam um registro atualizado das necessidades transfusionais dos re-
ceptores usuais, o qual servird de orientacdo na prescricio médica
desses produtos.

* Observar no rétulo da bolsa sua numeragio, validade do hemo-
componente, tipagem ABO/Rh, resultados dos testes laboratoriais
para doengas transmissiveis pelo sangue comparando com as infor-
magoes contidas no “cartio de transfusdo” que acompanha a bolsa.

* Comparar o cartio de transfusio com o prontudrio do paciente
quanto 2 identificagio completa do mesmo, garantindo que o he-
mocomponente se destina aquele paciente.

* Comparar os dados de tipagem ABO/RhD do paciente com os da
bolsa, confirmando a compatibilidade dos mesmos.

* Observar os resultados dos testes de compatibilidade.

Diante de qualquer anormalidade encontrada durante os procedimentos
de inspecdo e conferéncia da bolsa de hemocomponente, a transfusio nio
deve ser realizada até que o problema seja esclarecido e solucionado.

O receptor deve ser cuidadosamente avaliado antes da instalacio da
transfusdo com dois objetivos principais:

1° — Identificar a necessidade de cuidados especiais durante a transfusio,
COMO OCOrre Nos seguintes casos:

* Pacientes com diagnéstico de cardiopatias ou nefropatias que exi-
gem transfusOes mais lentas para evitar sobrecarga volémica.

* Criangas muito pequenas, idosos e pacientes com anemias cronicas
que também exigem os mesmos cuidados.

* Pacientes com histéria de reagOes transfusionais anteriores que al-
gumas vezes necessitam de medicagOes profilaticas prescritas pelo
médico.

* DPacientes com sinais vitais alterados que necessitam de controles
especiais e/ou autorizacio médica para instalacio da transfusio.
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2° — Observar e registrar as condigdes do paciente imediatamente antes
da instalacdo da transfusio para que reacoes transfusionais possam ser identi-
ficadas precocemente:

* Aferir os sinais vitais.
* Observar a coloragio da urina.

* Atentar para outras queixas do paciente, como dores, por exemplo.

Uma vez estando ciente das condicdes do paciente e tendo se certificado
de que se dispoe do componente solicitado e adequadamente liberado para a
transfusdo, resta garantir que ele seja instalado corretamente. Isto é feito por
meio da checagem i beira do leito, que deve seguir os seguintes passos:

* Realizar a identificacdo ativa, perguntando diretamente ao pacien-
te ou ao seu acompanhante o nome completo do receptor e compa-
rando a informagio com a do cartdo de transfusdo que acompanha
a bolsa.

* Em seguida realizar a identificacio passiva comparando nome
completo, registro hospitalar e outros dados contidos no bracelete
de identificagido do receptor com os dados do cartdo de transfusao.
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Quadro 1 - Cuidados durante a transfusao

Cuidados durante a infusao do hemocomponente

- Orientar o paciente sobre o procedimento e a possibilidade de ocorrerem reagdes
adversas, informando-o sobre a importancia de avisar imediatamente a equipe caso
observe sinais ou sintomas sugestivos de reacoes.

- Higienizar as mdos e utilizar EPI para realizar o procedimento.

- Verificar os sinais vitais do paciente.

« Usar equipo especifico para transfusao de sangue com filtro de 170um a 180um para
reter pequenos codgulos e agregados. Recomenda-se o uso de um equipo para cada

bolsa de hemocomponente transfundida.

- Utilizar, quando indicado, equipos com filtro para retencéo de leucdcitos para uso a
beira do leito.

« Abrir o lacre da bolsa cuidadosamente para evitar contaminagdes e conectar o equipo
tomando o cuidado para ndo perfurd-la.

« Apds a puncdo venosa instalar a bolsa de hemocomponente.

« Registrar no cartdo de transfusao a hora de abertura do sistema (inicio da transfusao).

+ 0 tempo mdximo de infusao de qualquer hemocomponente deve ser de quatro horas.

- 0 aquecimento de hemocomponentes é indicado apenas em situagdes muito especiais
e s0 pode ser realizado com uso de equipamentos especificos e validados, dotados de
termometro visivel e alarmes visual e sonoro.

+ Nenhuma solugao ou medicamentos podem ser adicionados a bolsa de hemocompo-
nente ou correr na mesma linha de infusao, a exce¢do de cloreto de sédio a 0,9%, em

(asos excepcionais.

« 0 transfusionista deve permanecer ao lado do paciente nos primeiros dez minutos da
transfusao.

« Se houver necessidade de infusdo rapida, devido ao estado do paciente, deve ser provi-
denciado um acesso venoso de bom calibre. E contraindicado exercer presso na bolsa
devido ao risco de hemolise.

Fonte: Autoria prépria.
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Quadro 2 - Requiisitos transfusionais conforme o hemocomponente

Cuidados especiais na transfusdao de hemocomponentes

Hemocomponente Cuidados

Prova de compatibilidade obrigatdria.
Concentrado de hemdcias (CH) | N&o permanecer mais de 30 minutos em temperatura ambiente antes da infusao.
Iniciar a transfusao com gotejamento lento.

Concentrado de hemdcias | Mesmos cuidados necessdrios para transfusao de CH, com atencao especial ao prazo de validade
lavado (CHL) que fica reduzido a 24 horas apds o procedimento de lavagem.

A compatibilidade do sistema ABO é recomendada.

A compatibilidade do sistema RhD é necessdria para todos os individuos Rh negativos que nao

possuirem anti-D, principalmente em mulheres com menos de 45 anos e criangas.
Concentrado de plaquetas | Quando a transfusao de CP Rh+ for inevitédvel em mulheres Rh negativo com menos de 45 anos,

(CP) e Concentrado de plaque- | deve ser verificada a necessidade de administracao de imunoglobulina anti-D em até 72 horas

tas por aférese (CPAf) ap6s a transfusao.

Habitualmente é administrado com infusao rapida (pinca aberta).

Deve ser homogeneizado antes do uso e transfundido no méximo em 24 horas apds sair do

homogeneizador continuo.

A compatibilidade do sistema ABO é necessaria, podendo ser dispensada na transfusao de Crio
em adultos.

Infundir, de preferéncia, o mais brevemente possivel apds o descongelamento.

Plasma deve ser infundido no gotejamento prescrito e o Crio geralmente é infundido rapida-
mente (pinga aberta).

Plasma fresco congelado (PFC)
e criopreciptado (Crio)

Fonte: Autoria prépria.

O paciente deve ser monitorado periodicamente durante toda a transfu-
sdo para a deteccdo precoce de reacOes transfusionais. Atengio especial deve
ser dispensada aos que ndo verbalizam (inconscientes, sedados, anestesiados,
confusos e criangas).

Cada nova bolsa instalada deve ser encarada como uma transfusio dife-
rente, exigindo, assim, todos os cuidados j4 citados.

Os servicos em que pacientes recebem transfusdes devem estar equipa-
dos com medicamentos e materiais para atendimento de emergéncias em per-
feito funcionamento. Além disso, os profissionais devem estar treinados para
o reconhecimento e atuacio diante de reacOes transfusionais.

Diante da suspeita de reacdo transfusional, deve-se:

* Interromper imediatamente a transfusdo e manter o acesso venoso
com solugio de cloreto de sédio a 0,9%.

* Certificar-se de que ndo houve erro ou trocas na instalacio do he-
mocomponente conferindo novamente os rétulos, identificagio do
paciente e prescri¢io médica.

* Verificar os sinais vitais e investigar as condi¢oes cardiorrespiratérias
do paciente.
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* Comunicar ao médico responsavel pela transfusio.

* Coletar, se necessario, amostras para exames utilizando acesso veno-
so diferente daquele onde estava instalada a transfusio.

* Enviar a bolsa de hemocomponente mesmo que vazia, com as amos-
tras coletadas, ao servigco de hemoterapia.

* Observar o volume e o aspecto da urina do paciente principalmen-
te quando houver suspeita de incompatibilidade sanguinea e coletar
amostras para enviar ao laboratério, quando solicitado pelo médico.

* Quando houver desconforto respiratério, manter o paciente em de-
cabito elevado e providenciar, se necessario, material para oxigeno-
terapia.

* Administrar medicacbes prescritas e realizar outros procedimentos
terapéuticos quando indicados pelo médico.

* Manter o paciente sob rigorosa observacao.

* Garantir que a reagio transfusional (ou suspeita) seja notificada ao
servico de hemoterapia, em impresso préprio.

* Registrar a ocorréncia e todas as agdes no prontudrio do paciente.

Etapa pos-transfusional

Geralmente, quando todos os cuidados necessirios sio tomados, as
transfusoes siao realizadas sem intercorréncias especiais, mas as reacoes trans-
fusionais sdo intercorréncias que nem sempre podem ser evitadas.

Ao término da infusido, os receptores devem ter seus sinais vitais aferidos
e as anormalidades comunicadas ao médico.

Os registros devem ser completados no cartiao de transfusio e no pron-
tudrio do paciente

A bolsa plastica e o material de puncio devem ser adequadamente descar-
tados com a utilizagdo de EPI, conforme as normas de biosseguranga e o Pro-
grama de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide de cada instituicao.

Pacientes internados devem ser observados apds o término da transfu-
sdo quanto a ocorréncia de reacOes transfusionais imediatas (até 24 horas do
inicio da transfusdo) ou tardias (apds 24 horas e até dias ap6s a transfusio).

No caso de transfusdes ambulatoriais, os pacientes devem permanecer
sob observagao por uma hora antes de serem liberados e devem ser orienta-
dos a informar ao servigo onde realizaram a transfusio o aparecimento de
sinais e sintomas sugestivos de reacdo transfusional tardia, como febre, pa-
lidez, ictericia (pele e branco do olho amarelado) e coloragio anormal da
urina. Orientagdes escritas de forma simples e clara sobre esse assunto devem
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ser fornecidas aos pacientes. Nelas devem constar inclusive o nimero de te-
lefone, hordrio e pessoas de contato para que eles possam informar essas ou
outras ocorréncias.

As suspeitas de reagdes transfusionais tardias devem ser notificadas ao
servico de hemoterapia responsavel pela transfusio, investigadas a critério
médico e registradas no prontuério do paciente.
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Reacdes Transfusionais
Imediatas e Tardias
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Introducao

A transfusio de hemocomponente, mesmo quando muito bem indicada,
pode causar efeitos adversos indesejiveis e levar 8 morbidade e/ou a mortali-
dade. O risco de morte relacionado a transfusido de sangue gira em torno de
2,3/1.000.000 de unidades transfundidas. Portanto, o enfoque para se evitar
a ocorréncia de reagoes transfusionais e de eventual 6bito relacionado a esse
evento deve ser dado na direcio de uma melhor terapéutica transfusional e
consistird principalmente em conhecer as caracteristicas de cada hemocompo-
nente, saber como administra-lo, indica-lo corretamente, diagnosticar e tratar
as reagoes transfusionais.

S3o sinais e sintomas mais comumente relacionados as transfusoes: febre,
dor toraxica e/ou lombar, dor no local da infusido, tremor/calafrios, cefaleia,
niuseas/vomitos, mialgia, dispneia, cianose, sibilos, tosse, edema de pulmaio,
rubor facial, les6es eritematosas, prurido/urticiria/exantema, hipo/hipertensio
arterial, oligiria/antria, coldria/hemoglobiniria, sangramento anormal.

Todas as orientagoes devem estar descritas em um manual de procedi-
mentos operacionais, que deve ser atualizado periodicamente. Diante de uma
reacio transfusional, as seguintes medidas devem ser tomadas (Quadro 1).

1

Médica hematologista e hemoterapeuta, mestre e doutora em Hematologia pela Universidade

de Séo Paulo, chefe do Hospital Dia do Hospital das Clinicas da FMUSP.
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Quadro 1 - Condutas diante de uma reacao transfusional

1. Interromper imediatamente a transfusdo.

2. Vlerificar se a unidade certa foi transfundida no paciente certo.

3. Manter 0 acesso venoso e assegurar o débito urindrio adequado.

4. Monitorar os sinais vitais e confrontar com os dados iniciais.

5. Manter ventilagdo adequada.

6. Informar ao médico do paciente e ao do banco de sangue.

7. Coletar amostra de urina e/ou sangue para exames (na suspeita de hemélise e/ou contami-
nacdo bacteriana).

8. Enviar relatdrio final sobre a reacdo ao banco de sangue.

9. Conduta do banco de sangue: Confirmar a identificacdo do paciente certo para assequrar que
a bolsa correta foi transfundida ao paciente correto; visualizar o plasma para avaliacao de
hemoglobinemia; repetir os testes imuno-hematoldgicos e confrontar com os testes pré-
-transfusionais; realizar teste direto de antiglobulina.

10. Notificar aos 6rgdos competentes ao confirmar a reagao.

11. Anotar detalhadamente no prontudrio do paciente as reagdes transfusionais e a conduta
tomada no prontudrio do paciente.
Fonte: Brasil, 2007 (adaptado).

De um a sete a cada 1.000 hemocomponentes transfundidos podem re-
sultar em reacdo transfusional, sendo mais frequente nos pacientes politrans-
fundidos. A maioria das reacbes transfusionais é considerada benigna, muitas
sao subnotificadas e/ou subdiagnosticadas. A andlise brasileira de subnotifi-
cacOes de reacdo transfusional estd ao redor de 70%, com estados brasileiros
com 100% de subnotificacbes. A gravidade pode variar de intensidade leve a
casos fatais. O tipo de hemocomponente estd relacionado com a frequéncia
maior ou menor de reacgdo, por exemplo, o concentrado de plaquetas esté re-
lacionado com maior incidéncia de reacao transfusional febril nio hemolitica
(RFNH) e de contaminagio bacteriana (CB).

A atuagio da enfermagem nas reagdes transfusionais é considerada um
passo importante na terapéutica transfusional. No minimo, a dupla conferén-
cia por duas profissionais habilitadas, verificando os dados da bolsa de sangue,
do paciente e do prontudrio, deve ser realizada antes do inicio da infusio de
qualquer hemocomponente e a observagio de qualquer sinal ou sintoma ao
longo da infusdo deve ser comunicada ao médico e ao servico de hemoterapia.
Toda transfusiao devera ter uma requisicio formal e ser prescrita pelo médico
no prontudrio do paciente.
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Hemovigildncia e Retrovigilancia

Todas as reagOes transfusionais devem ser notificadas aos o6rgios
competentes por meio de impresso préprio e notificadas ao Sistema de
Notificagio da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (Anvisa), deno-
minada de Notivisa. Essas notificacbes fazem parte do Sistema Nacio-
nal de Hemovigilancia (SNH), que é um sistema de avaliacio e alerta com
objetivo de recolher e avaliar informacbes sobre os efeitos indesejiveis
e/ou inesperados da utilizacio de hemocomponentes a fim de prevenir seu
aparecimento ou recorréncia.

Um dos processos incluidos na hemovigilancia é a retrovigilancia, de-
finida como processo de investigacio de casos suspeitos de transmissio de
doengas transmitidas por transfusio (DTT), compreendendo o resgate histéri-
co das transfusoes recebidas por um receptor com a finalidade de descartar ou
confirmar a associagdo da transmissdo com as transfusdes. Esse termo se aplica
quando ha investigacio ndo somente para os agentes infecciosos virais como
também para bactérias, no caso de contaminacdo bacteriana do hemocompo-
nente, no sentido de investigar o possivel doador infectado.

Categorias das reacoes transfusionais

As reacoes transfusionais sao divididas didaticamente em imediatas, que
ocorrem nas primeiras 24 horas do inicio da transfusdo, e em tardias, apés 24
horas. Sao descritas no Quadro 2 com as respectivas incidéncias.

Quadro 2 - Reagbes transfusionais e suas incidéncias

Imediatas ‘ Tardias

Reacdo transfusional febril ndo hemolitica (RFNH): 1/3 — Reagio hemolitica tardia (RHT): 1/2.500 — 1/11.000

1/200
Reacdo alérgica: 1/33 —1/200 Aloimunizacao a antigeno eritrocitdrio: 1/100
Reacdo anafildtica: 1/20.000 — 1/50.000 Plrpura pés-transfusional: 1/450.000

Doenca do enxerto versus hospedeiro pds-transfusional (DEVH-

Reacdo hemolitica aguda (RHA): 1/38.000-1/76.000 PT): < 1/1.000.000

Lesao pulmonar aguda relacionada a transfusao de sangue

(TRALD: 1/1200— 1/190.000 Sobrecarga de ferro: apds 100 unidades de CH

Sobrecarga circulatéria associada a transfusdo (TACO):

1/100— 1/3.000 InfecOes transmissiveis por transfusdo: dependera da infeccao

Reacdo por contaminacdo bacteriana do hemocomponente:

1/3.0001/25.000 Refratariedade a transfusdo de plaquetas: desconhecida

Reacdo hipotensiva: desconhecida Imunomodulagao associada a transfusao: desconhecida

Dor aguda relacionada a transfusao: 1/4.500
Fonte: Brasil, 2007 (adaptado).
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Descricao das reagoes transfusionais

Reacio transfusional febril nio hemolitica (RFNH)

E uma das reacbes transfusionais mais comuns e é considerada benigna
(Quadro 2). E definida como aumento de temperatura acima de 1°C com-
parado a temperatura antes de iniciar a transfusio acompanhada ou nio de
calafrios ou tremores. Cerca de 10% dos pacientes nido apresentam febre.
A presenca de leucécitos nos hemocomponentes e de substincias liberadas
pelos leucécitos (mediadores biolégicos da resposta inflamatéria) sio as cau-
sas dessa reagdo. Sua prevengio se faz por meio da retirada dessas células
utilizando filtro de remocio de leucécitos (Figural), sendo os antitérmicos os
medicamentos utilizados durante a reacio.

Figura 1 - Filtro de remocao de leucdcitos

Fonte: Autoria prépria.

Reacio alérgica

E considerada uma reacdo comum, autolimitada e benigna. Pode se ma-
nifestar desde uma pépula (Figura 2) com eritema ou prurido em alguma parte
do corpo até reacées mais graves, como broncoespasmo. E causada por pro-
teinas plasmadticas presentes no hemocomponente transfundido e geralmente
ocorre durante ou apés a transfusdo. Pode-se aguardar a resolugao completa
da lesio com ou sem medicamento para reiniciar a transfusio, ou interrompé-la
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quando a manifestagio for moderada ou grave medicando com anti-histami-
nicos. A prevengio pode ser feita pela administragio de anti-histaminico ou
corticoide e, se a reacdo for recorrente, utilizar concentrado de hemadcias la-
vado (CH-L).

Figura 2 - Reacdo alérgica com papula

Fonte: Autoria prépria.

Reacio anafilatica

E a manifestacio mais grave de uma reacio alérgica com quadro impor-
tante de insuficiéncia respiratéria. Considerada grave, ocorre imediatamente
ap6s a instalacio da bolsa de hemocomponente. A reacdo é causada pela for-
magio no receptor de anticorpo anti-IgA apés ter sido exposto ao antigeno
IgA de um doador de sangue. O tratamento consiste no suporte respiratorio e
no controle da sintomatologia apresentada. Medidas preventivas, como lavar
a bolsa de hemocomponente ou utilizar bolsa de doador com deficiéncia de
IgA, sdo necessdrias para as proximas transfusoes.

Reacao hemolitica aguda (RHA)

2

E considerada a reacio mais grave e a mais temida, e as causas mais
comuns sio: troca da bolsa a ser infundida e a troca da amostra de sangue
pré-transfusional coletada. O erro resulta em transfundir bolsa incompativel,
por exemplo: uma bolsa do tipo sanguineo A infundida em paciente do tipo
sanguineo B. A infusido de pequena quantidade de sangue errado pode oca-
sionar a morte do paciente. Os sinais e sintomas mais comuns sao de ansieda-
de, taquicardia, mal-estar geral, calafrios, tremores, nduseas e vomitos, febre,
dores, principalmente lombar, e pode culminar em morte se as medidas nio
forem tomadas. O tratamento é de hiper-hidratacio com solugio fisiol6gica
isotOnica para tentar preservar a funcdo renal. A prevengio deve ser feita pela
conferéncia cuidadosa de todas as etapas do processo transfusional (requisi-
¢do da transfusio, identificagdo do paciente que serd transfundido, coleta da
amostra pré-transfusional e instalacio do hemocomponente).
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Existem outras causas de reacio hemolitica, como infundir medicamen-
tos, tais como glicose, célcio ou outros, dentro da bolsa de sangue ou na mes-
ma linha de infusio do hemocomponente; aquecer ou resfriar uma bolsa de
concentrado de hemicias em temperatura muito alta ou muito baixa. A pre-
vencao deve ser feita evitando as situagdes acima descritas.

TRALI (Transfusion Associated Lung Injury)

Significa lesdo pulmonar aguda relacionada 2 transfusio de sangue. E
considerada uma reagio grave, que pode levar a ébito, sendo o quadro respi-
ratério a sua principal manifestacio clinica. E causada mais frequentemente
pela presenga de anti-HLA (anticorpos contra antigenos do sistema de histo-
compatibilidade maior) ou de anti-HNA (anticorpos contra neutréfilos) na

bolsa do doador.

O paciente apresenta-se com febre, insuficiéncia respiratéria e hiper ou
hipotensdo arterial. O tratamento consiste no suporte respiratorio e medica-
mentos para os sintomas apresentados. A prevengao faz-se por meio da escolha
de hemocomponentes sem anticorpos anti-HLA e anti-HNA, principalmente,
nao utilizando em transfusio hemocomponentes ricos em plasma que sejam
provenientes de doadoras multiparas e/ou pessoas transfundidas.

Sobrecarga circulatéria associada a transfusao (TACO - Transfusion Associated
Circulatory Overload)

Pacientes com problemas cardiacos, renais, prematuros e idosos sio os
mais susceptiveis a apresentar essa reagio quando grandes volumes de trans-
fusio sdo infundidos rapidamente, resultando em sobrecarga circulatéria.
Clinicamente apresentam insuficiéncia respiratéria, estertores pulmonares e
hipertensdo arterial. O tratamento consiste em dar suporte respiratério e ad-
ministrar diurético, e a prevengio faz-se infundindo lentamente a bolsa em
até quatro horas, aliquotando a bolsa ou mesmo evitando a infusdo de outras
bolsas no mesmo dia.

Reacido por contaminagio bacteriana do hemocomponente

A presenca de alguma bactéria pode se multiplicar em uma bolsa esto-
cada, ocasionando reagdo grave e eventualmente ébito do receptor do hemo-
componente. Esta contaminacdo pode ser proveniente de bacteremia oculta
no doador, da pele do local da pun¢io, da condi¢io de armazenamento da
manipulagio do hemocomponente etc. A investigagdo sobre cirurgias ou in-
feccoes recentes, existéncia de mal-estar, febre, diarreia ou dor abdominal e
presenca de lesdes no corpo, deve ser feita durante a triagem de doadores de
sangue, pois estas situacdes podem estar associadas a contaminagio do hemo-
componente.

O tipo de bactéria nos diferentes componentes de sangue pode variar,
com predominio de bactérias gram-negativo no concentrado de hemdcias (CH)
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e de Gram positivo no concentrado de plaquetas (CP). Os sinais e sintomas
dessa reagdo podem estar ausentes ou presentes, como febre, calafrios, tremo-
res e hipotensdo arterial, podendo ser confundidos com a doenga de base do
receptor. A maioria dos receptores transfundidos com CP contendo bactérias
nao desenvolve sintomas ou sinais clinicos e, se os desenvolve, geralmente, sdo
leves, podendo ser confundidos com a RFNH. O risco de contaminagio dos
produtos congelados (PFC e Crio) é muito pequeno e deve-se principalmente
ao descongelamento em banho-maria com 4gua contaminada. O tratamento
com antibiéticos de amplo espectro deve ser instituido de imediato. As medi-
das preventivas sio amplas, desde a recusa de doadores de sangue suspeitos,
antissepsia adequada do local de coleta, uso de bolsa de coleta com desvio do
primeiro fluxo coletado, até a manipulac¢io cuidadosa e tratamento dos hemo-
componentes durante a cadeia transfusional.

Reacio hipotensiva

Alguns materiais utilizados durante a transfusio, como produtos este-
rilizados com 6xido de etileno, determinados filtros para remogio de leucé-
citos utilizados em hemocomponentes para transfusio em receptores, uso de
medicacdo, como os inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA),
podem ocasionar reacdo hipotensiva e levar desconforto ao paciente. Como a
reacdo é autolimitada e benigna, o tratamento consiste na expansio volémica
para a normalizacio da pressio arterial. Como medida preventiva, pode-se
discutir a substituicio da medicacdo, quando for possivel, e a troca de filtro.

Dor aguda relacionada a transfusao

Alguns pacientes podem apresentar repentinamente dor aguda durante a
infusdo do hemocomponente, queixando-se de mal-estar, vermelhidao no lo-
cal da venopungio, dor aguda intensa em membros, térax e abdémen. Como a
reacio € autolimitada e benigna, o tratamento € a suspensio da infusio, se ne-
cessario medicar com analgésico. O diagnéstico diferencial faz-se com reacao
hemolitica aguda em sua fase inicial, infarto agudo do miocardio e abdémen
agudo. Nao hi medidas preventivas, uma vez que se desconhece a sua etiolo-
gia e a reagdo pode ndo ser recorrente.

Reacio hemolitica tardia (RHT)

Quando o paciente recebe inimeras transfusées de CH, por exemplo,
nas doencas falciformes e nas talassémicas, existe uma alta probabilidade de
desenvolver anticorpos antieritrocitirios. A manifestacio clinica pode ser va-
ridvel, desde assintomdticos, quando o anticorpo sé é detectado nos testes
pré-transfusionais (reacio soroldgica tardia ou aloimunizagio a antigenos eri-
trocitirios) ou pode apresentar febre, ictericia, anemia e coldria apés uma
semana ou mais da tltima transfusio. E uma reacio relativamente comum e,
como medida preventiva, recomenda-se a determinagdo da fenotipagem eri-
trocitaria nos candidatos as transfusoes cronicas e, se possivel, transfundi-los
com bolsas compativeis principalmente para os sistemas mais imunogénicos.
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Parpura poés-transfusional

E uma doenca rara caracterizada pelo aparecimento de uma stbita trom-
bocitopenia apés uma a trés semanas da infusao de CP ou hemocomponentes
que contenham plaquetas, que ocorre geralmente em mulheres com histéria
prévia de gestagOes ou transfusio de sangue. Laboratorialmente, os pacientes
desenvolvem anticorpos antiplaquetarios e, na maioria dos casos, é um qua-
dro autolimitado com resolugio em cerca de trés semanas. Porém, em alguns
casos, o sangramento pode ser intenso, necessitando de transfusées de CP
compativeis e/ou tratamento com imunoglobulinas. A sele¢ao de bolsas com-
pativeis é recomendada para as préximas transfusoes.

Doenga do enxerto versus hospedeiro associada a transfusio (GVHD-TA -

Graft Versus Host Disease Transfusion Associated)

Doenga extremamente grave com mais de 90% de 6bitos que decorre da
enxertia e proliferacio de células imunocompetentes do doador nos tecidos
do receptor. Manifesta-se de sete a dez dias por febre, exantema eritemato-
so, € as vezes descamativo, nduseas e vomitos, alteragio da funcdo hepaitica,
diarreia profusa e pancitopenia. Pacientes que recebem bolsas de parentes de
primeiro grau ou que sio imunossuprimidos ou imunoincompetentes como
os receptores de transplante de medula Gssea, prematuros de baixo peso, por-
tadores de doengas onco-hematolégicas como linfoma de Hodgkin e os que
recebem quimioterdpicos a base de fludarabina e seus anédlogos sio candida-
tos a receber hemocomponentes celulares irradiados. A doenga é subnotifi-
cada e subdiagnosticada, sendo o tratamento disponivel ineficaz. Portanto,
a prevencdo com uso de hemocomponentes irradiados é a melhor maneira
de se evitar essa doenga.

Sobrecarga de ferro

Os pacientes candidatos as transfusbes crénicas sio susceptiveis a de-
senvolver sobrecarga de ferro por receberem grandes quantidades de ferro
presentes no CH (150-250mg/bolsa). O organismo humano nio tem meca-
nismos fisiolégicos para excretar o excesso de ferro. Entdo, este se acumula
em diferentes 6rgaos e ocasiona lesdes importantes que podem culminar em
6bito. Os pacientes apresentam coloragio escurecida da pele, sinais de cirrose
hepatica, insuficiéncia cardiaca e pancredtica. A medicacdo para quelagio de
ferro deve ser instituida precocemente, antes mesmo da detec¢do de alguma
disfuncdo organica.

Infeccbes transmissiveis por transfusio

A maioria das transmissdes das infec¢Oes decorre de doadores que
doaram sangue em periodo de janela imunolégica. As complicacoes infecciosas
mais comuns e temidas sao as causadas pelos virus, que incluem as hepatites e
o virus de imunodeficiéncia humana (HIV). Com a realizacdo de testes cada vez
mais especificos e sensiveis em doadores de sangue, que diminuem o periodo da

224




REAGCOES TRANSFUSIONAIS IMEDIATAS E TARDIAS

janela imunoldgica, a ocorréncia das doengas torna-se mais rara. Os sintomas
nos receptores infectados podem aparecer meses ou anos apds a transfusiao
e a retrovigilincia é importante no sentido de identificar os infectados e ins-
tituir tratamento o mais rapido possivel. Outros agentes menos comuns po-
dem ser transmitidos por transfusio como o Trypanosoma cruzi, HTLV /11,
virus do oeste do Nilo, citomegalovirus, os prions da variante da Doenca de
Creutzfeldt-Jakob (v-CJD), espiroquetas, plasmodium, entre outros. A obriga-
toriedade dos servigos de hemoterapia em realizar a triagem laboratorial para
HIV, hepatite B (HBsAg e anti-HBc) e C, HTLV I/11, sifilis e doenca de Chagas
em doadores de sangue tem minimizado muito a transmissao desses agentes.
As soroconversoes dos doadores e das infecgoes transmitidas por transfusio
devem ser notificadas as autoridades sanitdria e epidemiolégica competentes.

Refratariedade plaquetiria

E o inadequado incremento plaquetdrio apés a transfusio de CP. Pode
ser de causa ndo imune: febre, infeccdo, sepse, grandes esplenomegalias,
Coagulacio Intravascular Disseminada (CID), uso de antibiéticos e antiftingi-
cos (ex.: Anfotericina B); ou de causa imune: aloimunizagio contra antigenos
HLA classe I (por gestacdo/transfusbes prévias), aloimunizacio contra antige-
nos plaquetérios especificos, uso de plaquetas ABO-incompativeis e raramente
contra antigenos do sistema HPA (antigenos plaquetérios). Esse diagnéstico
é feito quando nio hd o aumento esperado na contagem de plaquetas em
pelo menos duas transfusoes consecutivas de CP ABO compativeis ou em trés
transfusdes de CP em duas semanas. Nesses casos, usar preferencialmente CP
ABO-idéntico, avaliar possibilidade de fornecer CP com menos de 48 horas
e deixar intervalo de duas horas entre a Anfotericina B e a transfusio de CP.
Se essas medidas forem ineficazes, suspender as transfusoes profilaticas de CP,
transfundindo somente em hemorragias ou em sintoma ou sinal sugestivo de
hemorragia grave. Por fim, pode-se ver a possibilidade de transfundir CP de
aférese compativeis por prova cruzada ou selecionar doadores com fendtipo
HLA-compativel com o do paciente, ou com o anticorpo que ele apresenta.

Imunomodulagio associada a transfusio (TRIM - Transfusional Related

Immunomodulation)

E uma sindrome clinica com mecanismo a ser definido, em que se ob-
servou aumento da sobrevida dos transplantes renais, diminui¢ao do risco de
abortos espontineos, aumento da incidéncia de infec¢oes bacterianas pds-ope-
ratérias, diminuicido da taxa de recorréncia da doenca de Crohn e aumento
da recorréncia de malignidades ressecadas, em pacientes transfundidos. Estu-
dos clinicos e experimentais justificam a suspeita de que a imunomodulagio
associada a transfusdo ocorra e influencie a evolucgao clinica dos pacientes
transfundidos.
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Uso Racional do Sangue
e Sangria Terapéutica

Marcelo Addas Carvalho'

Introducao

A hemoterapia moderna desenvolveu-se baseada no preceito racional de
transfundir-se somente o componente que o paciente necessita, baseado em
avaliagio clinica e/ou laboratorial, nio havendo indicagées de sangue total
(ST). A maioria das padronizacoes de indicacio de hemocomponentes estd ba-
seada em evidéncias determinadas por meio de andlise de grupos de pacientes,
nunca devendo ser empiricas ou baseadas somente na experiéncia do profis-
sional médico envolvido. Mais recentemente, anilises utilizando ferramentas
da medicina baseada em evidéncia tém norteado a defini¢cao de padronizagdes
para a utilizacdo racional de sangue, componentes e derivados na prética cli-
nica.

As indicagbes bésicas para transfusbes sao restaurar ou manter: a capaci-
dade de transporte de oxigénio, o volume sanguineo e a hemostasia.

Devemos ressaltar que as condi¢es clinicas do paciente - e ndo somente
resultados laboratoriais - sdo fatores importantes na determinacdo das neces-
sidades transfusionais. Sabemos também que, apesar de todos os cuidados, o
procedimento transfusional ainda apresenta riscos (doenca infecciosa, imu-
nossupressiao, aloimunizacio), devendo ser realizado somente quando existe
indicacdo precisa e nenhuma outra opcao terapéutica.

Como o procedimento transfusional apresenta risco potencial, a decisao
deve ser compartilhada pela equipe médica com o paciente ou seus familiares,
se aquele nao tiver condi¢io de entendimento, os riscos devem ser discutidos
e todas as ddvidas devem ser esclarecidas.

' Médico hematologista e hemoterapeuta, doutor em Clinica Médica, diretor da Divisao

de Hemoterapia do Hemocentro de Campinas/Unicamp.
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Qualquer orientagido quanto a conduta para transfusio de sangue, com-
ponentes e derivados por meio da determinagio de critérios, protocolos ou
guias de utilizagio (guidelines) nem sempre levam em consideragao variagdes
e caracteristicas individuais dos pacientes. Portanto, essas orientacdes nao de-
vem ter a intengdo de suplantar a avaliagio criteriosa e individualizada do
profissional médico envolvido com o tratamento do paciente que leva em
consideracio situacoes clinicas particularizadas e/ou especiais, porém, devem
servir como orientacdo basica no processo decisorio.

Os componentes sanguineos sio obtidos por meio de procedimento
de centrifugagio, congelamento e/ou descongelamento ou ainda por proce-
dimento de aférese (veja capitulo especifico). Os derivados sanguineos sio
fragoes protéicas obtidas do plasma humano por meio de métodos quimicos
e/ou fisicos, pela inddstria farmacéutica, sendo entio purificados e submetidos
a métodos de inativagio de patégenos.

A seguir, apresentaremos as indicacdes de cada componente e derivados
sanguineos disponiveis.

Componentes Sanguineos

Concentrado de Hemacias (CH)

A transfusio de CH tem como objetivo restabelecer a capacidade de
transporte de oxigénio e a massa eritrocitdria. Portanto, sua indicagio esta re-
lacionada com o comprometimento da oferta de oxigénio aos tecidos, causada
pelos niveis reduzidos de hemoglobina.

Nas anemias normovolémicas, principalmente nas de instalacio lenta, a
capacidade de transporte de oxigénio reduzida é compensada por:

* aumento no débito cardiaco (elevagio da frequéncia cardiaca prin-
cipalmente);

* aumento na quantidade de 2,3 - DPG (2,3 - difosfoglicerato) das
hemicias que leva a um desvio da curva de dissociagido de oxigé-
nio da hemoglobina. Em consequéncia desse aumento, observamos
uma maior oferta de oxigénio em nivel tecidual.

Apesar dessas alteragbes compensatérias, hd casos que elas sdo insufi-
cientes. Nesses casos, estd indicada a reposicdo da massa eritrocitiria por meio
da transfusio de CH.

No periodo pré-operatério, ndo existem evidéncias de que seja neces-
sario transfundir um paciente para se obter niveis “normais” de hemoglobina.
Estudos revelam que grupos de pacientes com hematdécrito em torno de 25%
nio apresentaram maior morbidade ou mortalidade pds-operatéria.
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Pacientes portadores de miocardiopatia isquémica, submetidos recente-
mente 2 revascularizagio com manifestagdes isquémicas recentes (angina ins-
tavel ou infarto agudo do miocérdio), beneficiam-se com niveis de hemoglo-
bina de 10g/dl, alguns demonstram uma redugdo da morbidade e mortalidade
no periodo de internagio hospitalar.

Nio existem evidéncias consistentes para manutencao dos niveis de he-
moglobinas acima de 10g/dl em pacientes oncolégicos submetidos a proce-
dimentos quimioterdpicos e/ou radioterdpicos. Sempre a indicagio deve ser
a presenca de sinais de descompensagio clinica. Alguns estudos demonstram
que em situacdes especificas de pacientes em tratamento radioterdpico de
grandes massas tumorais (tumores s6lidos), niveis mais elevados de hemoglo-
bina potencializam a formacgio de radicais livres melhorando o efeito da radio-
terapia. Esses estudos ndo demonstram resultados clinicos evidentes, porém
existe uma possibilidade tedrica dessa acdo benéfica. Portanto, aconselha-se
manter niveis de hemoglobina entre 9g/dl e 10g/dl nessas situagdes, mesmo na
auséncia de sinais objetivos de descompensacio clinica.

Nas anemias por hemorragias agudas, a reposicdo inicial deve ser com
cristaloide e/ou substitutos sintéticos do plasma. O uso de CH fica reservado
para as situagdes em que a perda sanguinea estimada foi superior a 30% da
volemia (aproximadamente 1.500ml, em individuos adultos). Essa avaliagiao
deve ser feita pela equipe médica que estd assistindo ao paciente.

Alguns critérios para transfusio de CH podem ser definidos e utilizados
como pardmetro para a indicagio de transfusio:

* Ht 15% ou Hb = 5,0g/dl com anemia cronica e sem sinais de
hipéxia tecidual (pacientes estiveis podendo ser submetidos a situ-
acoes que reduzam o consumo de oxigénio);

* Ht < 21% ou Hb =< 7,0g/dl com anemia aguda e sem sinais de hi-
poxia tecidual e sem fatores agravantes;

* Ht<27% ouHb 9,0g/dl em pacientes portadores de arteriosclerose
cardiovascular sem angina (frequentemente pacientes idosos ou
com doenga coronariana isquémica cronica) e clinicamente estaveis;

* Ht < 27% ou Hb 9,0g/dl em pacientes portadores de doenca pul-
monar cronica ou aguda, com comprometimento da oxigenagao
(pO, inferior a §0mmHg);

* Ht < 27% ou Hb 9,0g/dl em pacientes com quadros de isquemia
tecidual aguda ou aumento do consumo de oxigénio pela condigio
clinica (como infeccbes graves, pds-operatério de procedimentos
cirdrgicos de grande porte etc.);

* Ht < 30% ou Hb 10,0g/dl em pacientes portadores de miocardio-
patia isquémica no periodo pés-operatério imediato de cirurgia de
revascularizacio;
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* hemorragias agudas (perda sanguinea superior a 10ml/kg de peso
em uma hora).

Estes critérios anteriormente descritos devem servir como orientagao
para conduta, em situagdes especiais a decisdo de indicagio de transfusio de
CH deve ser discutida com o médico hemoterapéuta.

Concentrado de Hemacias Modificado

Concentrado de Hemicias Lavado (CH-L) com solu¢io salina (soro fi-
siolégico)

Os CH-L sio obtidos por lavagens sucessivas utilizando solug¢io isosmo-
lar estéril, em quantidade suficiente para obter uma quantidade final de pro-
teinas totais contaminantes inferior a 500mg/unidade. Esta lavagem promove
uma redugio de 60% — 80% dos leucécitos e mais de 95% do plasma existente
na unidade de CH. Os CH-L estdo indicados para pacientes portadores de
deficiéncia seletiva de IgA ou outras proteinas como haptoglobina, transfer-
rina etc., de hemoglobiniria paroxistica noturna (HPN) quando forem ser
transfundidas unidades de CH nao ABO idénticas e nos casos de pacientes que
apresentam antecedentes de reagoes alérgicas em transfusdes anteriores rela-
cionadas a proteinas plasmaticas. Nao é eficaz na profilaxia da sensibilizacio
leucoplaquetiria.

Concentrado de Hemacias com camada leucoplaquetaria reduzida

Os CH com camada leucoplaquetéria reduzida sao produzidos utilizan-
do sistemas de coleta que permitem a retirada da camada leucocitéria (sistema
top and bottom). Este componente se caracteriza por uma baixa contaminacao
leucocitaria (redugao de cerca de 80% dos leucdcitos contaminantes) man-
tendo em torno de 107 a 10® leucécitos por unidade e um menor volume de
plasma. Esta leucorreducio e redugio do contetido de plasma levam a uma re-
ducio da ocorréncia e intensidade dos sintomas de reacio transfusional febril
nao hemolitica (RFNH) e de reagoes alérgicas, respectivamente.

Concentrado de Hemaicias Desleucocitado (CH-D)

Os CH-D sio obtidos por meio do uso de filtros de terceira geracio
(fibras ou membranas de material sintético como poliéster, nylon ou vidro),
com redugio de pelo menos 99,9% dos leucdcitos contaminantes. Este
procedimento é suficiente para a reducdo do risco de aloimunizagio contra
antigenos leucocitarios Human Leucocyte antigens (HLA) e Human platelet
antiges (HNA) associado a transfusio. A desleucocitacio também reduz a
ocorréncia de aloimunizag¢io contra antigenos plaquetarios (HPA), porém de
maneira menos eficaz.
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Os CH-D estio indicados nos casos em que ha necessidade de profilaxia
da sensibilizacdo contra antigenos leucocitirios, como em portadores de ane-
mia aplastica grave, de insuficiéncia renal crénica, candidatos a transplante
de rim, de anemia crénica em regime de transfusdo regular (anemia aplistica,
doenca falciforme, talassémicos, portadores de sindrome mielodisplésica etc.),
doencas que necessitem de transplante de medula 6ssea e nos pacientes com
antecedente de duas ou mais RFNH.

A desleucocitagio, por reduzir o nimero de células nucleadas contami-
nantes nos CH, também reduz o risco de transmissio de doencas infecciosas
por agentes intranucleares. Portanto deve ser utilizada com o objetivo de re-
duzir a transmissao de infec¢io por citomegalovirus (CMV) em: recém-nasci-
dos (RNs) transfusdes intraitero e transfusio em pacientes imunossuprimidos
com sorologia nio reagente para CMV (IgM e IgG negativas).

Concentrado de Hemacias Irradiado (CH-I)

Os CH sio irradiados com utilizacio de radiagio gama com a finalidade
de inativar células imunocompetentes vidveis contaminantes, fazendo desse
modo profilaxia da doenca transplante versus hospedeiro associada a transfu-
sao (Graft versus Host Disease Transfusion Associated — GVHD-TA). A capa-
cidade proliferativa destas células é abolida com dose minima de 25Gy, sem
alterar significativamente a funcdo dos componentes.

As indicagoes de CH-I podem ser divididas em:

* Obrigatoérias: portadores de imunodeficiéncias congénitas do tipo
celular, transfusoes intrauterinas, transfusbes de RNs prematuros
(menos 28 semanas e/ou baixo peso menor 1.200g), ex-sanguineo,
transfusdes de RNs (independente da idade gestacional no parto),
pacientes ap6s o inicio do condicionamento para transplante de me-
dula 6ssea (TMO) até a completa suspensio da imunossupressio,
portadores de anemia aplastica grave sob terapéutica com soro anti-
linfocitico ou ciclosporina, portadores de linfoma nio Hodgkin, nas
transfusdes de componentes celulares obtidos de parentes de primei-
ro grau (pais e irmaos) ou HLA compativeis.

* Relativas: portadores de linfoma de Hodgkin, de leucemias agu-
das ou cronicas e tumores s6lidos pds-quimioterapia com drogas
citotéxicas em altas doses ou andlogas da purina, pacientes pOs-
-transplante de 6rgaos so6lidos (rim, figado, coragio/pulmio) em
uso de drogas imunossupressoras (principalmente ciclosporina e
globulinas antilinfociticas).
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Concentrado de Hemacias Fenotipados (CH-F)

O programa de utilizagao destes CH é comumente chamado “Programa
de Hemdcias Fenotipadas” e consiste na utilizacio de CH tipados para anti-
genos de outros sistemas, além do ABO e da presenca do antigeno RhD para
pacientes sensibilizados ou com o objetivo de prevenir aloimunizagio contra
os antigenos eritrocitirios mais imunogénicos (profilaxia). Os sistemas mais
imunogénicos sio o Rh, Kell, Duffy e Kidd.

Essa profilaxia estd indicada nos portadores de talassemia, de anemia fal-
ciforme em programa de transfusio regular, de anemia aplastica e de sindro-
me mielodisplasica. Pacientes ja aloimunizados apresentam um maior risco de
aloimunizagio a outros antigenos (chamados de bom respondedores). Portan-
to, é recomendavel que se faca a profilaxia para outros sistemas eritrocitarios.
A implantacdo de um programa de profilaxia de aloimunizagio eritrocitiria
depende da disponibilidade de CH-F compativeis e adequados. Essa disponi-
bilidade depende de agcoes de captacio e fidelizacio dos doadores. Os servi-
cos de hemoterapia podem implantar agdes de profilaxia de maneira gradual,
ampliando a populagio atendida e as patologias incluidas, dependendo do
tamanho e da caracteristica do grupo de doadores fenotipados.

Exemplo de um programa de transfusao profilatica de CH-F
Recomenda-se utilizar CH-F compativeis para os seguintes antigenos:

* G, E, e (sistema Rh), K, k (sistema Kell), Fy?, Fy® (sistema Duffy),
Jka, Jkb (sistema Kidd), Di* (sistema Diego), S,s (sistema MINS): em
portadores anemia falciforme;

* C, ¢ E, e (sistema Rh), K, k (sistema Kell), Fy* (sistema Duffy), Jk®
(sistema Kidd), Di?* (sistema Diego): hemoglobinopatias heredita-
rias (exceto anemia falciforme), doenca de membrana eritrocita-
ria ou deficiéncia enzimdtica em programa de transfusdo cronica,
portadores de anemia hemolitica autoimmune com fenotipagem
e/ou genotipagem conclusivas, receptores cronicos de transfusio
de CH com aloimunizacio prévia (anticorpos imunes e clinicamen-
te significativos) com dois ou mais anticorpos identificados;

* C, ¢, E, e (sistema Rh), K, k (sistema Kell): sindromes mielodis-
plasicas, anemia aplastica grave, doenga mieloproliferativa cronica
(por exemplo: leucemia mieloide cronica, leucemia mielomono-
citica cronica, mielofibrose etc.), hemoglobintria paroxistica no-
turna, aplasia pura de série vermelha, telangiectasia hereditdria
hemorragica, receptores cronicos de transfusio de CH com aloi-
munizacdo prévia (anticorpos imunes e clinicamente significativos)
com somente um anticorpo identificado.

E obvio que em situagdes nas quais temos pacientes ja aloimunizados (cer-
ca de 2%-3% da populagio atendida em um hospital geral), o uso de CH-F ne-
gativo para o antigeno correspondente ao anticorpo clinicamente significativo
identificado é obrigatério, evitando reagoes transfusionais hemoliticas imunes.
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Plasma Fresco Congelado (PFC)

O plasma constitui a por¢io liquida do sangue e apresenta trés fungoes
bésicas: manter efeito oncético do sangue, mediar a coagulacio e a fibrindlise
e propriedades antissépticas.

O PFC é preparado de doagdes de ST ou obtido por procedimentos de
aférese. Este altimo método nido é autorizado no momento em nosso Pafis,
exceto em situacoes especiais. O volume pode variar de 150ml a 400ml, de-
pendendo da forma de obtencdo. O plasma deve ser congelado rapidamente
atingindo uma temperatura inferior a -30°C com o objetivo de manter a ativi-
dade de todos os fatores de coagulacio préxima ao normal.

Indicacoes

Deficiéncia de um tnico fator de coagulagio: Nesta situagio, s6 deve
ser utilizado se nio tivermos a disposi¢io produto purificado (hemoderiva-
do), pois este possui maior seguranca. Essas situagoes sio pouco frequentes
e a indicagio de reposi¢io deve estar sempre associada a presenca de sangra-
mento ou risco deste na realizagio de procedimento invasivo. Também existe
indicagio de uso de PFC em situacoes de risco trombético como no caso da
deficiéncia de Fator XI (FXI).

Deficiéncia miltipla de fatores da coagulagio: Esta indicacio deve sem-
pre estar associada a presenga de sangramento ou de risco aumentado para
este. Como exemplos, podemos citar: insuficiéncia hepatocitica grave, coagu-
lacdo intravascular disseminada, transfusdo macica etc.

O comprometimento da hemostasia acontece quando a deficiéncia do fa-
tor ou fatores da coagulacio for severa, resultando em uma atividade inferior
a 30% - 40%.

SituagOes mais frequentes de indicagio:

* coagulopatia intravascular disseminada (CID) com sangramento;

* reversao imediata dos efeitos dos dicumarinicos (anticoagulagio
oral por antagonizar a vitamina K e diminuir a sintese dos fatores
I, VII, IX e X), por sangramento ou necessidade de procedimento
cirlrgico;

* parpura trombocitopénica trombética (PTT) e sindrome hemoliti-
co urémica (SHU) como produto para reposi¢ao nas plasmaféreses
terapéuticas;

* doenga hepdtica grave com deficiéncia severa de fatores de coagu-
lacdo em presenca de sangramento ou necessidade de procedimen-
to cirtrgico;

* reposigao de fatores de coagulacio em situagdes de transfusio maciga;

* deficiéncia de antitrombina — III (AT-III).
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O PFC nunca deve ser utilizado somente para expansio volémica, nem
como suporte nutricional em pacientes hipoalbuminémicos.

As doses frequentemente preconizadas para reverter o déficit de fator(es)
da coagulacido é de 10ml a 20ml/kg de peso, em infusido rapida. Doses me-
nores parecem ser ineficazes e ndo devem ser utilizadas. A administragio de
doses em intervalos regulares de PFC como manutengio tem sido utilizada,
porém sem evidéncia relevante na literatura. S6 deve ser considerada em situ-
acOes em que exista a perpetuagdo das causas de consumo (por exemplo, coa-
gulopatia intravascular disseminada) ou do sangramento, apés a utilizacao da
dose inicial.

Cabe lembrar ainda que o comprometimento significativo da hemosta-
sia, com risco aumentado de sangramento em procedimentos cirtrgicos e/ou
invasivos, s6 ocorre se houver uma alteragio relevante dos exames de coagu-
lacdo rotineiros (valores superiores 1,5 vez o valor normal/padrio). O uso de
PFC nao é necessirio, independente da avaliagio laboratorial, se o paciente
nao estiver apresentando manifestagio hemorrégica ou nao houver a neces-
sidade de procedimento cirtrgico e/ou invasivo.

Crioprecipitado (Crio)

O Crio é obtido a partir do PFC. Contém aproximadamente 50% do
Fator VIII (70UI-80UI), 20% — 40% do Fibrinogénio (100mg-350mg), algum
Fator XIII e fibronectina presentes originalmente na unidade de PFC. O Crio
contém tanto a fragio coagulante quanto a fragio de von Willebrand do Fator
VIII.

A transfusio de Crio tem como objetivo a reposi¢io de Fibrinogénio,
Fator VIII (em situagoes excepcionais) e Fator XIII.

Indicagoes:

* repor fibrinogénio em pacientes com hemorragia e déficit isolado
congénito ou adquirido de fibrinogénio, quando niao se dispuser
do concentrado purificado (hemoderivado) e dosagens inferiores a
70mg—100mg/dl;

* repor fibrinogénio em pacientes com CID e graves hipofibrinoge-
nemias (inferiores a 70mg—100mg/dl) na presenca de sangramento
ou antes de procedimentos cirirgicos ou invasivos;

* repor Fator XIII em pacientes com hemorragias por déficit des-
te fator, quando ndo se dispuser do concentrado purificado
(hemoderivado);

* repor fator de von Willebrand (fvW) em pacientes portadores de
doencga de von Willebrand (dvW) que nao tém indicagio de DDAVP
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ou nio respondem ao uso do mesmo, apenas quando nio se dispu-
ser de concentrado de fvW ou de concentrados de Fator VIII ricos
em multimeros de fvW;

* repor FVIII em pacientes portadores de hemofilia A na auséncia de dis-
ponibilidade de concentrado de Fator VIII purificado (hemoderivado).

Usualmente, a dose utilizada é de 1 unidade/10kg de peso do paciente ou
dose padrao de 8 unidades em dose tnica didria, se dosagem de fibrinogénio
inferior ou igual a 70mg-100mg% e com sangramento clinico. Nao se deve
realizar reposi¢ao empirica (sem dados laboratoriais). Nos casos de doenga de
von Willebrand e hemofilia A, deve-se utilizar protocolos especificos de trata-
mento dependendo da gravidade do sangramento.

Concentrado de Plaquetas (CP)

O CP pode ser obtido a partir de unidade individual de ST (CP unitarias
ou randdmicas) ou por aférese, coletadas de doador tnico. Cada unidade de
CP randémicas contém aproximadamente 5,5 x 10'° plaquetas em 40ml-70ml
de plasma. Ja as unidades por aférese contém 3,0 x 10'! plaquetas em 200ml-
-300ml de plasma (correspondente a 6U-8U de CP rand6micas). Em toda
transfusdo de plaquetas, deve-se levar em conta os beneficios e os riscos de
estimulagio antigénica contra antigenos do sistema HLA e HPA que levam a
refratariedade a transfusbes subsequentes.

Basicamente, as indicagbes de transfusio de CP estdo associadas a pla-
quetopenias desencadeadas por faléncia medular. Raramente, indicamos a re-
posi¢io em plaquetopenias por destruigio periférica ou alteragoes congénitas
ou adquiridas da fungio plaquetaria.

a) Plaquetopenias por faléncia medular

Na indicacdo de transfusio de CP em pacientes portadores de plaque-
topenias associadas a faléncia medular (doencas hematoldgicas e/ou quimio
e radioterapia), deve-se considerar o tempo de duragio da plaquetopenia es-
perado e avaliar o risco de ocorréncia de sangramentos graves. Nas situagdes
de plaquetopenias por tempo determinado, frequentemente associadas a mé-
todos terapéuticos para doencas oncoldgicas ou onco-hematolégicas, como
quimioterapia, radioterapia e transplante de células progenitoras hematopoi-
éticas, classicamente, indica-se a transfusido profildtica em contagens inferio-
res a 10.000/ul na auséncia de fatores de risco e se inferiores a 20.000/ul na
presenca de fatores associados a eventos hemorrigicos como febre (>38°C),
manifestagoes hemorrdgicas menores (petéquias, equimoses, gengivorragias),
doenca transplante versus hospedeiro, esplenomegalia, utilizacio de medica-
¢des que encurtam a sobrevida das plaquetas (alguns antibiéticos e antiftingi-
cos), hiperleucocitose (contagem maior que 30.000/mm?), presenca de outras
alteracoes da hemostasia ou queda rapida da contagem de plaquetas.
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Alguns trabalhos identificam duas situacoes especiais: a primeira, pacien-
tes pediatricos toleram contagens plaquetdrias mais baixas, definindo-se como
critério de indicacdo de transfusio de CP contagens inferiores a 5.000/ul em
pacientes estaveis; e a segunda, pacientes adultos portadores de tumores s6-
lidos teriam maior risco de sangramento quando submetidos a quimio e/ou
radioterapia associada a necrose tumoral, sendo indicado transfusio de CP em
contagens inferiores a 20.000/ul.

Em situagbes em que a plaquetopenia por faléncia medular tem um ca-
rater cronico (por exemplo, anemia aplastica grave, sindrome mielodisplasica
etc.), os pacientes devem ser observados sem transfusio de CP. Esta estaria
indicada profilaticamente somente em contagens inferiores a 5.000/ul ou se
inferiores a 10.000/ul na presenca de manifestacbes hemorrégicas.

Quadro 1 - Indicacao de transfusao de CP em condicdes de
plaquetopenias por faléncia medular

Contagem de indicacao de

Condicao

transfusao (/pl)

Na auséncia de fatores de risco para ocorréncia de sangramentos espontaneos | inferior a 5.000/p1—10.000/pl

Na presenca de fatores de risco para ocorréncia de sangramentos espontaneos | inferior a 20.000/pl

Na realizacdo de pequenos procedimentos cirtrgicos (bidpsias exceto bidpsia

hepética e renal, acesso venoso central, coleta de liquor) inferior a 30.000/l
Na realizagao de procedimentos cirtrgicos de médio e grande porte inferior a 50.000/pl
Na realizacdo de neurocirurgias e cirurgias oftalmoldgicas e em pacientes inferior 2 100,000/

pds-procedimento com circulagdo extracorpdrea

Fonte: Autoria prépria.

b) Distirbios da funcao plaquetaria

Pacientes portadores de alteracoes da fungio plaquetiria raramente ne-
cessitam de transfusdes de CP. Nas situacoes de disfuncdes congénitas como
trombastenia de Glanzmann (deficiéncia congénita da GPIIb/Illa), sindrome
de Bernard-Soulier (deficiéncia da GPIb/IX), sindrome da plaqueta cinza (de-
ficiéncia dos granulos alfa) etc., a ocorréncia de sangramentos graves é pouco
frequente. A recomendacio terapéutica é de transfusio de CP pré-procedi-
mentos cirirgicos ou invasivos. No caso de sangramentos apds utilizagio sem
resultado, recomedamos a utilizagao de outros métodos, como agentes antifi-
brinoliticos e DDAVP (1-deamino-8-D-arginina vasopressina).

Frequentemente, pacientes submetidos a procedimentos cardiacos cirir-
gicos, com utilizacdo de circulagdo extracorpérea (CEC) por tempo prolon-
gado (usualmente superiores a 90min—120min) ou submetidos a hipotermia
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severa (temperatura corporal inferior a 25°C), podem estar com a fungio pla-
quetédria comprometida, por mecanismos associados a ativagido plaquetiria,
desencadeando sangramento difuso intraoperatério. Nesta situagdo, mesmo
com contagens superiores a 100.000/uL, estad indicado a transfusao de CP.

Plaquetopenias por destruicao periférica

Trés situagoes mais frequentes e de importincia podem ser caracteriza-
das neste grupo, em que se observa consumo aumentado e/ou destrui¢io por
mecanismos imunes das plaquetas:

Transfusdo macicga: espera-se uma contagem inferior a 50.000/ul se apro-
ximadamente duas volemias sanguineas forem trocadas do paciente. Nesta situ-
acido, recomenda-se a transfusao de CP, se a contagem for inferior a 50.000/ul e
se inferior a 100.000/ul na presenga de alteragoes graves da hemostasia, trauma
multiplo ou de sistema nervoso central.

Coagulopatia intravascular disseminada (CID): nesta situagio, a repo-
sicdo de plaquetas e fatores de coagulagio é desencorajada, pois nao ha evi-
déncias de efeitos benéficos profilaticamente. Porém, em presenca de sangra-
mentos, mesmo que sem gravidade no momento, deve-se iniciar a reposi¢io
de PFC e de CP objetivando contagens superiores a 20.000/ul.

Plaquetopenias imunes: a mais frequente forma de plaquetopenia imune
é a purpura trobocitopénica imune (PTI), associada a presenga de autoanti-
corpos antiplaquetas. Nesta situagdo, a transfusio de CP é restrita a situa-
coes de sangramentos graves, que coloquem em risco a vida dos pacientes.
A terapéutica de reposicio deve ser agressiva e sempre associada a formas
de tratamento especifico como altas doses de corticoides e imunoglobulina
e/ou esplenectomia.
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Quadro 2 - Indicacao de transfusao para procedimentos
cirtrgicos e/ou invasivos

Condicdo ‘ Nivel Desejado (/pL)
Puncdo lombar para coleta de liquor ou quimioterapia
pacientes pedidtricos superior a 10.000/l
pacientes adultos superior a 20.000/pl
Bidpsia e aspirado de medula dssea superior a 20.000/pl

Endoscopia digestiva

sem bidpsia superior a 20.000/pl—40.000/pl
com bidpsia superior a 50.000/l
Bidpsia hepatica superior a 50.000/pl

Broncoscopia com instrumento de fibra dptica

sem bidpsia superior a 20.000/pl—40.000/pl
com bidpsia superior a 50.000/pl

Cirurgias de médio e grande porte superior a 50.000/l

Cirurgias oftalmoldgicas e neuroldgicas superior a 80.000/pl—100.000/pl

Fonte: Autoria prépria.

As plaquetas contidas em uma unidade de CP rand6émicas, em condigbes
ideais, devem elevar a contagem em 5.000/ul a 10.000/ul em um receptor com
60kg—75kg. As unidades de CP obtidas por aférese permitem transfundir quan-
tidades maiores de plaquetas em volumes ainda toleraveis. Considera-se como
dose padrio, 4 a 8 unidades de CP unitarias que correspondem de 3 a 6 x 10"
plaquetas para pacientes adultos. Em caso de pacientes pediatricos, 10ml/kg de
peso em neonatos e criangas pequenas e 1U/10kg de peso em criangas maiores.

Desta forma, dependendo do objetivo final, pode ser proposta a seguinte
recomendacio:

Transfusoes terapéuticas (contagem desejada superior a 40.000/ul):

* adultos > 55kg de peso — dose minima de 6 X 10! (8U-10U de CP
unitarias e 1U-1,5U CP obtidas por aférese).

* pacientes 15kg-55kg de peso — dose minima de 3 x 10! (4U-6U de
CP unitarias e 0,5U-1U CP obtidas por aférese).

* criangas < 15kg — dose de Sml-10ml/kg.
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Transfusoes profilaticas (contagem desejada superior a 25.000/ul):

* adultos > 55kg de peso — dose minima de 4 x 10! (6U-8U de CP
unitarias e 1U CP obtidas por aférese).

* pacientes menores — dose 1U de CP unitarias para cada 10kg-15kg
de peso.

A avaliagio da resposta terapéutica a transfusio de CP deve ser feita por
meio de nova contagem das plaquetas uma hora apds a transfusio. Porém, a
resposta clinica também deve ser considerada. Em pacientes ambulatoriais,
a avaliagio laboratorial 10min ap6s o término da transfusio pode facilitar a
avaliacdo da resposta e possui resultados comparaveis. Dois indicadores po-
dem ser calculados e sdo tdteis no acompanhamento da eficicia transfusional
principalmente em transfusoes profilaticas:

* Recuperacio plaquetiria — R (%)
e R(%) = IP x VS x 100/dose (x10°)

onde: IP — incremento plaquetério desejado (x10%/1) e VS — volemia
sanguinea (1)

ou

* Incremento corrigido da contagem (ICC)
e ICC = 1P x SC/dose (x10'")

Onde: IP - incremento plaquetério desejado (x10°/1) e SC — super-
ficie corporal (m?)

Utilizando estes indicadores, define-se como uma transfusio de CP efi-
caz resultados de R(%) superiores a 30% em 1h e a 20% em 20h-24h apés a
transfusdo ou de ICC superiores a 7,5 em 1h e a 4,5-5 em 20h—24h. Esta ava-
liagio é util na prética clinica para o diagnéstico de refratariedade plaquetéria.

Situacgoes especiais

Compatibilidade ABO ¢ RhD

As plaquetas possuem antigenos ABH na sua superficie e niveis de ex-
pressdo variaveis individualmente. Existem evidéncias que a transfusio de CP
ABO incompativeis reduz em aproximadamente 20% o incremento da conta-
gem pos-transfusional e parece ser mais relevante quando os titulos de anti-
corpos naturais presentes no receptor sio elevados associados a alta expressao
do correspondente antigeno nas plaquetas do CP, situacdo esta pouco frequen-
te. O significado clinico da transfusio de CP ABO incompativel parece pou-
co relevante. Contrariamente, existem evidéncias de que a transfusio de CP
ABO incompativeis desenvolva refratariedade de causa imune — associada
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a aloimunizag¢do — com maior frequéncia quando comparado com trans-
fusdes de plaquetas ABO idénticas. Em resumo, deve-se preferir transfusoes
de CP ABO compativel, porém, se esta nao for possivel, optar por transfusdes
de unidades ABO incompativeis em pacientes que nao necessitardo de suporte
cronico.

A aloimunizagio contra o antigeno RhD esta associada 4 contaminagio
por hemdcias dos CP. Alguns estudos demonstram a ocorréncia desta aloimu-
nizagao em aproximadamente 10% dos pacientes RhD negativos transfundi-
dos com CP RhD positivos. Esta é menos frequente em pacientes onco-he-
matolégicos e pedidtricos e nos que recebem CP obtidos por aférese (menor
contaminagio por hemdcias) e pode ser evitada utilizando-se imunoprofilaxia
anti-D (imunoglobulina anti-D).

Concentrado de Plaquetas Modificados

Algumas modificagbes podem ser feitas nos CB, como:

* CP irradiados (CP-I): profilaxia da doenca transplante versus hos-
pedeiro associada 2 transfusio (GVHD-TA);

* CP desleucocitados (CP-D): profilaxia de aloimunizagido contra-
-antigenos leucocitarios (HLA e HNA) e da RFNH.

* (P lavados (CP-L): lavados com solucbes tamponadas e utilizados
na profilaxia de reacdes alérgicas graves.

* CP volume reduzido (CP-VR): utilizado quando existe restricio
de infusio de volume nos pacientes por incapacidade em tolerar
volume (por exemplo, RNs de baixo peso) ou pela presenca de
aglutininas anti-A e/ou anti-B nas transfusoes de CP incompativeis
(principalmente nos pacientes pedidtricos).

Concentrado de Granuldcitos

O concentrado de granulécitos (CG) é obtido por aférese, coletado de
um doador tnico, por meio da indugio de leucocitose com uso de fatores de
crescimento e/ou corticoides. Frequentemente, os doadores sio parentes dos
pacientes que receberdo o hemocomponente.

O CG esta indicado em pacientes portadores de neutropenias severas,
preferencialmente transitdrias, com quadros infecciosos bacterianos ou fin-
gicos, ndo responsivos a terapéutica antimicrobiana agressiva. Nao existe evi-
déncia cientifica consistente para o uso de CG em situagdes profilaticas.
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Derivados Sanguineos (hemoderivados)
Albumina Humana

A albumina é uma proteina presente em grandes concentracoes no plas-
ma humano e a principal responsavel pela manutengio da pressio coloidos-
moética. Além desta funcdo ela também estd associada ao transporte de subs-
tancias vitais e a inativagdo de substincias téxicas. Dois ter¢os da albumina
corporal estd no compartimento extravascular. Na pratica clinica atual, a indi-
cacdo mais frequente é nas reposi¢oes volémicas quando estd contraindicado
o uso de cristaloides ou substitutos sintéticos do plasma.

Indicagoes

* Em doentes portadores de sindrome nefrética, insuficiéncia hepa-
tocitica grave ou enteropatias perdedoras de proteina em que haja
hipoproteinemia aguda com comprometimento hemodinimico
(hipotensio, choque), queda da filtracdo glomerular (oligtria) ou
alteracdo da funcao renal (elevagio das dosagens de creatinina).

* Em situacbes de reposi¢oes volémicas agudas com refratariedade
ao uso de cristaloides.

* No tratamento de ascites volumosas refratarias, preferencialmen-
te na reposi¢ao de paracenteses volumosas (superior a cinco litros
drenados).

* Na profilaxia ou tratamento de sindrome hepatorrenal associada a
peritonite bacteriana espontinea (PBE) em pacientes cirréticos.

* Na reposi¢do volémica em grandes queimados.

* Na reposi¢io volémica em procedimentos de plasmaféreses terapéuticas.

A dose de albumina humana a ser utilizada depende do déficit de volume
estimado, lembrando que um frasco de albumina humana a 20% corresponde
a uma expansio volémica de 200ml a 250ml. Nas paracenteses volumosas,
preconiza-se a reposi¢do de 5g a 10g de albumina por litro de ascite drenado
(por exemplo: drenado 6 litros =3 a 6 frascos). Nas PBE utilizar: dose inicial:
1g/kg de peso ideal do paciente e manutengio de 2 a 4 frascos/dia. Nunca
repor albumina para niveis séricos superiores a 2g/l, nivel em que a pressio
coloidosmética é adequada.
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Fatores de Coagulacao Concentrados
Fator VIII

Obtido a partir de um pool de plasma humano, com pureza varidvel e
submetido a processo de inativacdo viral ou por meio de técnicas de producio
de proteinas recombinantes. Indicado no tratamento de manifestacoes hemor-
ragicas ou em uso profildtico em procedimentos fisioterdpicos ou cirtirgicos
em pacientes portadores de hemofilia A.

Fator IX

Apresenta as mesmas caracteristicas do Fator VIII, deve ser utilizado no
tratamento de hemofilicos B.

Complexo Protrombinico (CPP)

Constituido pelos fatores de coagulacdo vitamina K dependentes: fatores
I, IX e X. Estd indicado em pacientes que utilizam anticoagulantes dicumari-
nicos com manifestacio hemorragica grave, na reversio imediata dos efeitos
da intoxicacdo por estes anticoagulantes.

Complexo Protrombinico Ativado (CPPA)

Constituido de ativadores e precursores dos fatores de coagulagio vita-
mina K dependentes, inclusive os fatores VIII e X ativados. Estd indicado em
pacientes portadores de altos titulos de inibidor do fator VIII ou IX.

Fator VII ativado

Obtido por meio de técnicas de producdo de proteinas recombinantes.
Utilizado como alternativa na terapéutica dos pacientes hemofilicos portado-
res de inibidores e que nao respondem adequadamente ao CPPA.

Antitrombina I1I (AT I11)

Derivado obtido de pool de plasma humano submetido a inativagio
viral, utilizado no tratamento da deficiéncia congénita de AT III, patologia
associada a fend6menos trombdticos. Existem alguns trabalhos clinicos com
resultados varidveis no tratamento de sangramentos em pacientes com CID
associadas a sepsis grave.

Transfusio em situacoes especiais

Transfusio maciga

A transfusdo maciga consiste em uma situagio relativamente frequente
em pacientes politraumatizados em que existe um sangramento grave com
troca sanguinea superior a uma volemia sanguinea em 24 horas. Usualmente,
esses pacientes recebem mais de 10 unidades de CH neste periodo.
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O servigo de hemoterapia deve estar preparado para interagir com a
equipe médica assistente e propiciar o suporte adequado de maneira 4gil e
eficaz. Nessas situacoes, as provas laboratoriais pré-transfusionais podem ser
simplificadas. A reposi¢io de fatores de coagulagio por meio da transfusio de
PFC deve ser precoce e o suporte laboratorial com avaliacio dos niveis de he-
moglobina, da atividade dos fatores de coagulacdo, da contagem plaquetaria e
do perfil eletrolitico deve ser constante e orientar as acdes terapéuticas.

Complicagoes sao frequentes nestas situagdes e estdo associadas a ra-
zao da reposi¢io ou a diluigdo. A velocidade de infusio (razio de infu-
sa0) leva a alteracbes metabdlicas principalmente associadas a presenga do
anticoagulante citrato e alteracdes da funcdo hepatica e/ou renal desses pacien-
tes, como: hipocalcemia, hipomagnesemia e hiperpotassemia. A diluicdo leva
a plaquetopenia, reducio das atividades dos fatores de coagulacio e hipoter-
mia. Caso presentes, estas alteragbes devem ser corrigidas precocemente para
evitar complicagdes cardiacas e/ou ocorréncia de sangramentos incontrolaveis.

Sangria terapéutica

A sangria terapéutica consiste na retirada de sangue de pacientes com
o objetivo de reduzir os niveis de hematdcrito e hemoglobina em pacientes
policitémicos. Esta policitemia pode ser primdria como na policitemia vera
ou secundéria a doencas sistémicas (por exemplo, doenca pulmonar croni-
ca etc.). Outras indicagOes estdo associadas a redugiao da carga de ferro acu-
mulada por manter niveis mais baixos de hemoglobina (por exemplo, na
hemocromatose hereditaria).

Na maioria das situagdes clinicas, o objetivo é manter niveis de hemat6-
crito abaixo de 45%. Eventualmente, é necessiria a reposicio volémica com
cristaloides para evitar manifestacdes de hipovolemia.
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Células-Tronco Hematopoéticas
Terapia Celular
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Introducao

Terapia celular (TC) é uma expressdo genérica que pode ser aplicada a
uma grande variedade de procedimentos terapéuticos que envolvem a infusdo
de células. O principal objetivo da TC é reparar tecidos ou 6rgaos, ou restau-
rar a sua funcdo, comprometida por doencas especificas ou por tratamento
quimio/radioterdpico. Por isso, a TC pode tomar a forma de transplante de
células-tronco hematopoéticas (CTH), ou a infusdo sistémica ou localizada
de células nao hematopoéticas, como as células-tronco mesenquimais (CTM)
e células-tronco endoteliais. A TC em geral implica a manipulagio ou a pro-
dugio de células, o que pode requerer a aplicagio de técnicas sofisticadas de
engenharia celular.

A matéria-prima da TC sdo as células-tronco. Essas células, de origem
adulta ou embridnica, podem ser definidas por sua capacidade de se autor-
renovar indefinidamente por meio das divises celulares, conservando suas
caracteristicas originais, assim como dar origem a células maduras mais espe-
cializadas. As células-tronco podem ser classificadas como totipotentes, plu-
ripotentes ou multipotentes, de acordo com sua capacidade de dar origem a
mais ou menos tipos de células especializadas. As células totipotentes tém a
capacidade de se diferenciar em mais de 200 tipos de células especializadas.
O ovo é um exemplo de célula-tronco totipotente. As células-tronco pluri-
potentes, por exemplo, as células-tronco embriondrias, sio muito versateis
e tém a capacidade de dar origem a qualquer tipo de célula do corpo, mas nio
de dar origem a um feto. Por fim, as células-tronco multipotentes, no entanto,
apresentam uma capacidade bem mais limitada. Elas podem originar varios ti-
pos de células especializadas, mas restritas a um tnico tipo de tecido, 6rgio ou
sistema fisiol6gico. As CTH sio as mais conhecidas e usadas nessa categoria.

! Médico hematologista e hemoterapeuta, doutor em Ciéncias Médicas, gerente médico do
Hemocentro de Ribeirao Preto.
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As CTH podem originar todos os tipos de células do sangue, mas ndo células
de outros tecidos, como neurdnios, por exemplo. As CTH foram as primeiras
a ser isoladas e usadas para transplante. Além das CTH, ha outras células-
-tronco que vém sendo usadas para transplante, por exemplo, as CTM. Clas-
sicamente, as CTH sdo obtidas da medula 6ssea (MO), do sangue periférico
mobilizado e do sangue de cordao umbilical e placentario (SCUP) (Figura 1).

Figura 1 - Tipos de células-tronco de acordo com a fase da vida

p — £ =N ™
Ovo Dias 6-7 _.
Blastocisto l / :
Ceélula-tronco Célula-tronco Célula-tronco
totipotente pluripotente multipotente
(embrionaria) {hematopoética) [

Fonte: Bresciani, 2012.

Medula 6ssea e hematopoese

Antes de abordar as caracteristicas das CTH, convém discutir a respei-
to dos 6rgdos ocorre a hematopoese, ou seja, em que ocorre a produgio das
células do sangue. O principal desses 6rgaos é a MO, que assume a hemato-
poese ainda durante a vida intrauterina e é por ela responsavel ao longo de
toda a vida do individuo. No entanto, antes de a hematopoese se concentrar
na MO, outros 6rgaos e tecidos sao os responsdveis por essa fun¢io. Durante
o desenvolvimento pré-natal, a hematopoese primitiva surge no saco vitelino,
em estruturas chamadas de ilhotas de sangue, entre o dia 19 e a oitava semana
de vida intrauterina. Caracteriza-se pela produgio de eritrécitos, de macréfa-
gos, e, talvez, de plaquetas, mas nio de linfécitos e granulécitos. Nessa fase, a
eritropoese é pouco dependente da eritropoetina (EPO), fator de crescimento
eritroide fundamental para o pleno desenvolvimento da eritropoese madura.
Depois do saco vitelino, a hematopoese é transferida para tecidos oriundos
do mesoderma que se localizam na porg¢io anterior da regido denominada
de aorta-gdnada-mesonefros (AGM), e dai para o figado fetal (também para
o baco, em menor magnitude), até que, ainda na fase pré-natal, ela é trans-
ferida progressivamente 3 MO, de modo que, ao nascimento, este 6rgao ja é
praticamente o Unico responsavel pela producdo das células do sangue.

A medula éssea é uma estrutura anatomica que pode ser dividida em com-
partimentos com diferentes fungoes, de modo a permitir que a hematopoese
se desenvolva de forma organizada e hierarquizada em sitios mais ou menos
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especificos. Em linhas gerais, a MO é constituida por dois componentes fun-
cionais, o tecido hematopoético propriamente dito e o estroma medular. O
estroma é composto por células de varios tipos (adipdcitos, fibroblastos, ma-
créfagos, células endoteliais etc.) e por macromoléculas extracelulares (matriz
extracelular). Encontra-se distribuido ao longo de toda a medula 6ssea hema-
topoética, em intima relacio com células desse tltimo componente. A matriz
extracelular é composta de vérios tipos de proteinas, como os coldgenos, a
fibronectina, a laminina, a hemonectina, a tenascina, a trombospondina e os
proteoglicanos. A relagio intima entre esses dois componentes é importante
para que parte das CTH se diferencie em células cada vez mais maduras, e
parte permaneca em seu estado indiferenciado, que constituiria uma reserva
funcional. O esgotamento ou a destrui¢do do compartimento de reserva resul-
taria em quadros patolégicos, como a anemia aplastica. A hematopoese parece
ocorrer em nichos especificos da cavidade medular, que constituiriam as suas
unidades funcionais. Admite-se a existéncia de pelo menos dois tipos de nicho
medular, o nicho osteoblistico e o nicho vascular. O primeiro caracteriza-se
pela presenga de CTH alinhadas na camada endéstea sobre os osteoblastos.
As CTH dividir-se-iam em duas células filhas, uma das quais permaneceria
imatura e ligada a essa camada, e a outra iniciaria o processo de diferenciagio
e migraria progressivamente para o centro da cavidade medular, afastando-se
da camada de osteoblastos e em direcdo a zona vascular. Essa zona, localiza-
da no centro da cavidade medular, é rica em sinusoides, e corresponderia ao
segundo nicho funcional, acima mencionado.

O processo de maturagao das CTH resulta na produgio das células ma-
duras das linhagens eritrocitica, megacariocitica, granulocitiria e linfoide,
cada uma delas com suas caracteristicas especificas de diferenciagio.

Transplante de Células-tronco hematopoéticas (CTH)
Histéria

As primeiras tentativas de transplantar MO em humanos ocorreram no
final da década de 1950. Mathé e colaboradores defrontaram-se com a neces-
sidade de resgatar a hematopoese em cinco individuos que haviam sido ex-
postos acidentalmente a irradiagio. Os pacientes receberam infusées de MO e
quatro dentre eles apresentaram recuperagao da hematopoese. Posteriormen-
te, verificou-se que a recuperagio havia sido autéloga e ndo em decorréncia
do transplante. Na mesma época, estudos em animais mostraram que, apds
irradiagio corpoérea total, a recuperacdo da hematopoese ocorria rapidamente
desde que os animais recebessem MO autéloga previamente coletada. Além
disso, observou-se que apds a recuperagio da hematopoese em transplante
alogénico, alguns animais passavam a apresentar uma doenga secundaria ao
transplante, frequentemente fatal, que depois foi reconhecida como a doenca
do enxerto versus hospedeiro. Curiosamente, essa complicagio ndo era observada
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ap6s transplantes de 6rgdos s6lidos. Achados como esses mostraram que o
transplante de MO requeria uma compatibilidade mais estrita entre doador
e receptor quanto aos antigenos de histocompatibilidade. Enquanto para os
transplantes de 6rgaos sélidos, a compatibilidade no sistema ABO parecia ser
suficiente.

Grande avanco nessa area foi proporcionado pela descricio dos antige-
nos de histocompatibilidade humanos (HLA), inicialmente por Dausset, na
Franga, e depois por outros grupos, na Holanda e nos EUA. Os genes do siste-
ma HLA estido localizados no cromossomo 6 e sao herdados como haplétipos.
Portanto, um paciente tem a probabilidade de 25% de identidade HLA para
cada irmdo. O primeiro transplante realizado com base na compatibilidade
HLA teve como receptor uma crianga com imunodeficiéncia grave combina-
da (SCID). Esse paciente recebeu MO da irma e foi curado de uma doenga
invariavelmente fatal aquela época.

Nas décadas de 1980 e de 1990, ocorreram grandes avangos cientificos
nas areas relacionadas aos transplantes, como o refinamento da tipificacio
HLA, o desenvolvimento dos processos de manipulagio da MO e das técnicas
de transplante, a identificagio da glicoproteina CD34 como marcador das
células-tronco e progenitoras hematopoéticas permitiram um aumento subs-
tancial do nimero de transplantes realizados. Outro fator importante foi o uso
clinico de fatores de crescimento GM-CSF e G-CSF, que permitiram mobili-
zar as CTH da MO para o sangue periférico, de modo que as células podiam
entdo ser colhidas por aférese, evitando assim os riscos da anestesia geral e os
incomodos da coleta de MO. Por fim, a criagdo de registros nacionais e in-
ternacionais de doadores de CTH e, posteriormente, de bancos de sangue de
corddo umbilical (BSCUP), também proporcionou a extensao dos transplantes
de CTH para pacientes sem doador compativel na familia.

O Brasil também participou ativamente nessa histéria. Em 1979, um
grupo do Parana realizou o primeiro transplante de MO no Brasil. A partir de
entio, varios outros centros foram implantados. Segundo o Instituto Nacional
do Cancer (Inca), sdo 61 centros para transplante de MO, dos quais 17 tam-
bém realizam transplantes com doadores nio aparentados. Além dos centros
de transplante, foi constituida uma rede nacional de BSCUPs, denominada
BrasilCord. No estado de Sio Paulo, sio quatro os BSCUP em funcionamen-
to: Hemocentro de Ribeirao Preto, Hemocentro da Unicamp, Hospital Albert
Einstein e Hospital Sirio-Libanés, que compéem a chamada RedeCord. No
estado do Rio de Janeiro, encontra-se em funcionamento o BSCUP do Inca e
outros serdo instalados no Pafs.

Aspectos gerais e indicagoes

As indicagoes de transplante de CTH siao muitas, incluem tanto doengas
neoplésicas quanto nao neoplésicas (Quadro 1). Em resumo, o transplante
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de CTH consiste em submeter o paciente a um regime quimioterdpico/ra-
dioterdpico de grande intensidade (condicionamento), do qual a recuperagio
espontinea nio ocorreria ou seria muito demorada. As CTH sido infundidas
em rede venosa profunda, através de um cateter, apés o término da fase de
condicionamento, chamado “dia zero” (DO0). A partir de entdo, o paciente
permanece aproximadamente de 15 a 30 dias com aplasia da MO. O periodo
de aplasia é varidvel conforme a doenga de base, o regime de condicionamento
e, principalmente, a fonte de CTH. Ap6s o periodo de aplasia, ocorre a recu-
peragdo da hematopoese, ou seja, as células sanguineas maduras comecam a
aparecer no sangue periférico. Quando a fonte é o SCUP, a recuperac¢ao é mais
tardia; quando a fonte é o sangue periférico mobilizado, a recuperacio é mais
precoce que a observada quando usadas as CTH da MO. O paciente transplan-
tado encontra-se intensamente imunossuprimido, portanto, muito vulneravel
a infec¢Oes oportunistas, principalmente durante o periodo de aplasia. Nessa
fase, o paciente permanece internado em unidades especiais, em um ambiente
controlado, e em tratamento com antibidticos e com fatores de crescimento
hematopoético, e frequentemente sio transfundidos com hemocomponentes.
Ocorrida a recuperagido da hematopoese, outros tipos de complicagio podem
surgir. A mais temida é a doenca do enxerto versus hospedeiro (DECH), que
pode ser grave a ponto de causar a morte do paciente. Essa complicagio é
causada pelas células imunocompetentes do doador (linfécitos) que se enxer-
tariam e proliferariam no receptor, reconheceriam o receptor como estranho
e iniciariam uma resposta imune de agressdo contra ele. Os 6rgaos mais comu-
mente acometidos sdo a pele, o figado e o intestino. Um grau leve de DECH,
entretanto, pode ser benéfico para os pacientes com doenca neoplésica, pois
ela também seria alvo da agressao imune, o que poderia contribuir para a cura
do paciente.
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Quadro 1 - Indica¢des mais comuns de transplante de CTH

Transplante autélogo Transplante alogénico
Cancer Cancer
Mieloma mdiltiplo Leucemia mieloide aguda
Linfoma nao Hodgkin Leucemia linfoide aguda
Linfoma de Hodgkin Leucemia mieloide cronica
Leucemia mieloide aguda Sindrome mielodispldsica
Neuroblastoma Doencas mieloproliferativas
Outras doengas: Linfoma ndo Hodgkin
Doengas autoimunes Linfoma de Hodgkin
Amiloidose Leucemia linfoide cronica

Mieloma muiltiplo

Leucemia mieloide cronica juvenil
Outras doencas:

Anemia apldstica

Hemoglobindria paroxistica noturna
Anemia de Fanconi

Anemia de Blackfan-Diamond
Talassemia maior

Anemia falciforme
Imunodeficiéncia grave combinada
Sindrome de Wiskott-Aldrich

Erros inatos do metabolismo

Fonte: Autoria prépria.

Selecao dos doadores

O doador ideal de CTH é, em geral, um dos irmdos do paciente que
apresenta com este dltimo identidade HLA. A probabilidade é de 25% de
identidade para cada irmdo, como mencionado acima. Levando-se em con-
sideracio o nimero médio de irmios, a probabilidade de encontrar doador
compativel na familia é de 30%-40%. No caso de nao haver doador entre
os membros da familia, cadastram-se os pacientes no registro de potenciais
receptores de CTH, denominado de Registro de Receptores de Medula Ossea
(Rereme), e é iniciada a busca por um doador compativel. No Brasil, os dados
de interesse dos candidatos a doagdo de CTH e das unidades de SCUP estdo
armazenados em um banco de dados denominado Registro de Doadores de
Medula Ossea (Redome), gerenciado pelo Inca. Se nenhum doador compati-
vel for encontrado, o Redome inicia medidas para a busca internacional. No
Brasil, o ntimero de doadores voluntdrios tem aumentado significativamente
ano a ano. Segundo o Redome, em 2000, havia apenas 12 mil inscritos, e ape-
nas 10% dos transplantes entre nio aparentados eram de doadores brasileiros.
Atualmente, hd 2 milhdes de doadores inscritos, e o percentual de transplantes
com doadores brasileiros subiu para 70%. O Brasil tornou-se o terceiro maior
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banco de dados do género no mundo, ficando atréds apenas dos registros dos
Estados Unidos e da Alemanha.

Importincia da compatibilidade ABO

Como mencionado acima, a incompatibilidade HLA é a principal bar-
reira ao transplante de CTH. A incompatibilidade no sistema ABO nio é mo-
tivo para excluir doador. Aproximadamente, 30%-40% dos transplantes de
CTH sdo ABO-incompativeis, segundo dados americanos e europeus. E pos-
sivel que no Brasil essa percentagem seja um pouco inferior, de acordo com
observagoes do Hemocentro de Ribeirdo Preto, em que a incompatibilidade
ABO entre doador e receptor foi de 28,5%. Uma possivel explicagio para esse
achado poderia ser o significativo substrato indigena na populacio brasileira,
que conferiria & populacio brasileira maior percentagem de individuos do tipo
O. De qualquer forma, o transplante entre individuos ABO-incompativeis é
frequentemente realizado, na maioria das vezes, sem maior impacto negativo
em longo prazo. Contudo, nas primeiras semanas do transplante, a incom-
patibilidade ABO pode ser causa de complicagdes potencialmente graves, ou
mesmo fatais. Divide-se a incompatibilidade ABO em trés tipos: maior, menor
e bidirecional (Quadro 2).

Quadro 2 - Tipos de incompatibilidade ABO em transplante de CTH

Tipo de incompatibilidade Consequéncia

Maior 1- Hemdlise aguda 1-Infusdo de hemdcias incompativeis

(ex.: doador A, receptor 0) 2- Enxertia tardia/aplasia da série | 2-Anticorpos anti-hemdcias do doador
eritroide

Menor 1- Hemélise aguda 1-Infusao de plasma incompativel

(ex.: doador 0, receptor A) 2- Hemdlise tardia 2-Sindrome do linfdcito passageiro

Bidirecional Combinacdo dos dois tipos acima Combinacdo dos dois tipos acima

(ex.: doador A, receptor B)

Fonte: Autoria prépria.

Para evitar a hemdlise aguda, quando da incompatibilidade maior ou
bidirecional, remove-se a maior parte das hemdcias da medula éssea. No caso
de transplante de CTH de sangue periférico ou de corddo umbilical, nio ha
a necessidade de remover as hemicias, pois seu volume é em geral pequeno.
Na incompatibilidade menor, a hemélise aguda pode ser evitada com a remo-
¢ao do plasma da MO (da mesma forma, o sangue periférico contém volume
pequeno de plasma). No entanto, apds alguns dias do transplante, pode ocor-
rer hemolise intravascular macica em decorréncia da produgio de anticorpos
anti-A/B pelos linfécitos do doador que passariam por processo de expansio
no receptor, possivelmente estimulados pela presenca dos antigenos do sistema
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ABO. Nesse tdltimo caso, testes de vigilincia para identificar hemolise ou o
aparecimento de anticorpos no receptor podem suscitar a necessidade de ado-
tar medidas terapéuticas para evitar hemolise catastréfica. Uma das medidas
mais frequentemente empregadas é a remocdo do plasma (e dos anticorpos)
do receptor por meio da plasmaférese automatizada.

Por fim, resta definir o eventual impacto da incompatibilidade ABO so-
bre a incidéncia e a gravidade da DECH aguda ou cronica e sobre a probabili-
dade de recaida da doenga de base, que ainda ndo é bem conhecido.

Uso clinico de outros tipos de células-tronco

Como mencionado acima, outros tipos de célula-tronco podem ser usa-
dos em contexto clinico, ainda que em parte experimental. As células-tronco
mesenquimais sdo o principal exemplo. Essas células parecem ser uteis para
reduzir a incidéncia e a gravidade da DECH pés-transplante tanto do tipo agu-
do quanto do tipo cronico por serem capazes de induzir imunomodulagio no
receptor, reduzindo a intensidade de fendmenos de agressdo imune. Por essas
propriedades, as CTM também tém sido usadas em cardter experimental no
Diabetes Mellitus do tipo I. Além dessa utilidade, as CTM talvez possam vir a
contribuir para a reconstitui¢ao da fungio de 6rgaos lesados e para sustentar
a hematopoese.

As células-tronco embriondrias ainda estdo em avaliagio pré-clinica, uma
vez que sua utilidade e segurancga para o receptor nao foram bem estabelecidas.

Novos usos futuros para as CTH

Além dos usos das CTH mencionados anteriormente, essas células tém
sido empregadas para gerar ex vivo células maduras do sangue periférico para
fins transfusionais. Por exemplo, as CTH podem ser cultivadas e ter sua ma-
turagdo direcionada para a produgio de plaquetas ou hemdcias. A principal
fonte de CTH para essa finalidade é o SCUP. E possivel que a hemoterapia
moderna venha a se tornar um ramo significativo da terapia celular.
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O Processo de Gestao da Informacao na area da Saude

A importancia da informagao

Todo individuo, independentemente de seu papel na estrutura econd-
mica-produtiva ou contexto social, tem participacdo na sociedade propor-
cionalmente ao volume e a qualidade das informacdes que tem acesso. Essa
participacao se fortalece, especialmente, quando as fontes da informagio sio
acessiveis, sobretudo se o individuo tem a possibilidade de nelas intervir como
agente produtor e construtor do saber. Nesse contexto, a informagio é um
importante instrumento para a tomada de decisdo por constituir fator desen-
cadeador do processo “informacao-decisdo-agio”.

O acesso a informagio nio garante em si que as decisOes e agdes toma-
das sejam sempre “acertadas”, estejam “corretas”. Isso porque as informacdoes
refletem, em grau variado, os entendimentos, os valores, as intengdes e a visio
de mundo daquele que as utiliza. Elas influenciam, diretamente, a tomada de
decisoes.

Para se obter a informagio necesséria, precisa-se de dados. Deve-se com-
preender os dados como a base para produzir as informacoes, eles nio falam
por si s6. Os dados sio como uma matéria-prima, sobre a qual se trabalha
(juntando-os, correlacionando-os, comparando-os, contrapondo-os) para pro-
duzir informages, uma interpretacio e um juizo sobre determinada situagao,

' Enfermeira, especialista em Gestdo de Hemocentros, Saude Coletiva - Vigilancia Sanitéria: Servicos de

Saude e Regulacéo e Vigilancia Sanitaria em Hemoterapia e Transplante. Consultora da Coordenacao
-Geral de Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude na area de Gestdo da Informacao.

2 Estatistica, mestre em Administracdo, especialista em Saude Publica, Gestdo Publica, Epidemiologia
e Andlise e Avaliacdo de Projetos. Assessora da Gestao da Informacdo da Coordenacdo-Geral de San-
gue e Hemoderivados do Ministério da Saude.
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contribuindo assim para a formagio de um conhecimento. A informagio é o
produto obtido a partir de uma determinada combinagido e interpretagio de
dados, que pode variar dependendo da experiéncia e juizo de valor de cada um.

As informagbes devem ter algumas caracteristicas essenciais para uma
adequada tomada de decisio, entre elas, ser confidvel — é necessario conhecer
a origem das informagoes para identificar sua fidedignidade —; ser relevante
— isto é, ter significado e pertinéncia no processo decisério —; estar oportuna-
mente disponivel — ou seja, facilmente acessivel ou recuperavel, para possibilitar
uma resposta adequada, em tempo ideal.

Quando se fala em satde, as informacoes sio também muito importantes
para que se tome as decisdes corretas para melhorar o nivel de satidde de uma
determinada populagio. Portanto, a informagio em satide deve ser entendida
como um instrumento de apoio decis6rio nos virios niveis que constituem
o Sistema Unico de Satde (SUS), para que esses tenham o conhecimento da
realidade socioeconémica, demogriéfica e epidemioldgica na rotina didria dos
servi¢os de satide, no planejamento, na gestao, na organizagio e na avaliacio
das agoes.

Sistemas de informacao em satde

Um sistema de informacéo (SI) pode ser definido como um conjunto de
procedimentos organizados que, quando executados, proveem informagio de
suporte as institui¢oes. Um SI, em geral, processa dados, de maneira informa-
tizada ou ndo, e os apresenta para os usuarios que sio os responsaveis pela sua
interpretagio. A forma como se processa essa interpretacdo, uma atividade
inerentemente humana, é extremamente importante para a compreensio da
reacdo das institui¢cdes aos produtos criados pelo SI.

Para a satde, o sistema de informagio é instrumento importante na for-
mulacio e avaliagio das politicas, planos e programas de saide, subsidiando o
processo de tomada de decisoes. Para tanto, deve contar com os requisitos téc-
nicos e profissionais necessarios ao planejamento, coordenagio e supervisao
das atividades relativas a coleta, registro, processamento, andlise, apresentacao
e difusio de dados e produgio de informagoes.

A partir das defini¢ées propostas pela Organizagio Mundial da Saide
(OMS) e Organizacdo Pan-Americana da Satde (Opas), define-se Sistema de
Informagio em Satde (SIS) como um conjunto de componentes que atuam de
forma integrada na coleta, processamento, anélise e transmissao da informacdo
necessaria e oportuna, a fim de apoiar processos de decisao na drea da Saude.

Para o SUS, em nivel local (unidades basicas de satide, unidades de pron-
to atendimento, hospitais, servicos de hemoterapia, laboratérios etc.), os SIS
possibilitam a anélise da situagiao de satide tomando como referencias micror-
regides homogéneas e considerando, necessariamente, as condi¢oes de vida
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da populagio na determinacio do processo satide-doenca. Nesse processo,
a responsabilidade do nivel local é de grande importincia para o SUS, nao
apenas na alimentagio dos sistemas de informagido em saiide, mas também
na sua organizagao e gestao. A concepcdo dos SIS deve ser hierarquizada e o
fluxo ascendente dos dados deve ser inversamente proporcional 4 agregacio
geogrifica, ou seja, o nivel local deve dispor, para as anélises epidemioldgicas,
do maior ntimero de varidveis necessarias para avalia¢io de situagio da sadde.

As atividades executadas em nivel local devem contar com informacoes
que subsidiem o processo de planejamento, controle, avaliagio e redireciona-
mento do que vem sendo executado. Por exemplo, a atividade de controle do
estoque de hemocomponentes no servigo de hemoterapia produz varios dados,
que geram informagdes que devem orientar decisoes ligadas a captacio de doa-
dores, coleta de sangue e distribui¢io dos hemocomponentes. Para tal, deve-se
contar com um sistema de informagio de gerenciamento do ciclo do sangue que
possa subsidiar a tomada de decisio nas varias etapas do processo hemoterapico.

Os registros do processo hemoterapico

Como em qualquer especialidade da drea da satde, na hemoterapia ha
a necessidade de se organizar o processo de coleta, processamento, andlise e
disseminacdo de dados e informacdes para auxiliar na gestio e execugio das
acoes de atencdo aos pacientes. Esta organizag¢io deve contemplar a estrutura
de um sistema de informacgio do ciclo do sangue, que se originard na doacdo
de sangue e se concluird na transfusio de hemocomponentes.

De acordo com a Portaria do Ministério da Saide/GM n° 1.353, de 13
de junho de 2011, o servigo de hemoterapia deve ter um sistema de registro
apropriado que permita a rastreabilidade da unidade de sangue ou componen-
te, desde a sua obtencido até o seu destino final, incluindo-se os resultados dos
exames de laboratério referentes a este produto, e também a identificagio do
técnico responsavel pela execucio das atividades dos processos. Para tanto, em
todas as etapas do ciclo do sangue, os profissionais devem estar atentos e se-
guir rigorosamente as orientacdes de sua institui¢do para o adequado registro
das atividades desenvolvidas.

Considerando a referida norma técnica, identifica-se no Quadro 1 o de-
talhamento dos registros que devem ser realizados pelos servigos de hemotera-
pia para seguranca e rastreabilidade dos dados e informagées, relacionando-os
aos tipos de servigos hemoteripicos definidos de acordo com a Resolugio
de Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria (RDC/
Anvisa) n° 151, de 21 de agosto de 2001.
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Todos os registros do servico de hemoterapia sio absolutamente confi-
denciais. A inviolabilidade desses registros deve ser garantida. Quanto a guar-
da, é obrigatério o arquivamento desses registros por um periodo minimo de
20 anos. Quando os registros forem em arquivos informatizados, devem ser
feitas copias de seguranga que deverio ser arquivadas em locais distintos.

Sistemas de informacio aplicaveis a area de hemoterapia

O Brasil vem evoluindo significativamente na estruturagio de grandes
SIS, inclusive com a disponibilidade de aplicativos informatizados que permi-
tem o acesso e a tabulacdo para utilizagio dos dados pelos gestores, pesquisa-
dores, profissionais e usudrios dos servicos de saude.

Historicamente, discute-se na drea da hemoterapia puiblica a necessidade
de um sistema informatizado que consolide toda a producdo hemoterépica na-
cional, com a possibilidade de se obter informagoes necessarias para a gestao
da disponibilidade de hemocomponentes no Pais, considerando a produgio
de aproximadamente 3,6 milhdes de bolsas de sangue coletadas anualmente
no Brasil. Apesar de todos os esforcos empreendidos até o momento, infeliz-
mente, ainda nio existe um sistema nacional que proporcione a integracio
dos sistemas de gerenciamento do ciclo do sangue implantados nos servigos de
hemoterapia, que consolide a produgao hemoterdpica nacional. Atualmente,
essa consolidacdo se da por intermédio dos sistemas de informagao ambulato-
rial (SIA/SUS) e hospitalar do SUS (SIH/SUS).

Os sistemas de informacao aplicaveis a drea de hemoterapia relacionam-
-se diretamente a quatro aspectos: ao cadastro de servigos de hemoterapia, a
produgio hemoterdpica nacional, ao gerenciamento do ciclo do sangue no
servico de hemoterapia e a notificagio de eventos adversos relacionados ao
uso de sangue e hemocomponentes.

Nessa perspectiva, a drea de sangue e hemoderivados conta hoje com
alguns SI para subsidiar, seja em nivel local, estadual ou federal, as acoes vol-
tadas para o aumento da seguranga transfusional e melhoria continua do pro-
cesso de gestdo. A seguir, serdo apresentados os SI mais utilizados nessa area.

Cadastro dos servicos de hemoterapia

Sistema Hemocad

Sistema nacional para cadastro de unidades hemoterdpicas publicas e
privadas, gerido pela Anvisa e alimentado pelas vigilancias sanitdrias locais.
Sua base cadastral tem como referéncia a tipologia de servicos de hemoterapia
disposta na RDC/Anvisa n° 151, de 21 de agosto de 2001. Possui o registro
das atividades executadas por cada servigo de hemoterapia contemplando o
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maior nimero de varidveis especificas, as relacdes entre os servigos, suas dis-
tribui¢oes por unidade federada e regido geograifica. Acesso disponivel para
consulta no site da Anvisa na area de Sangue, Tecidos e Orgaos, pelo link:
<http://www1.anvisa.gov.br/anvisa/hemocad/RelatoriosHemocad.jsp>.

Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (SCNES)

E a base cadastral para operacionalizar os SIS hospitalar e ambulatorial
no SUS, imprescindiveis a um gerenciamento eficaz e eficiente. Propicia aos
gestores e profissionais de satide o conhecimento da realidade da rede assis-
tencial existente e suas potencialidades, visando auxiliar no planejamento em
satde, em todos os niveis de governo.

A Portaria da Secretaria de Atencdo a Satde do Ministério da Sadde
(MS/SAS) n° 198, de margo de 2008 incluiu no CNES o tipo de estabeleci-
mento 69 — Centro de Atengio Hemoterdpica e HematolGgica e seus respec-
tivos subtipos, utilizando como referéncia a RDC/Anvisa n° 151/2001. Aces-
so disponivel para consulta no site do Departamento de Informatica do SUS
(DATASUS) pelo link: <http://cnes.datasus.gov.br/>.

O sistema Hemocad possui um maior nimero de variaveis quando compa-
rado ao CNES, apresentando-se assim como a melhor fonte para identificacio
cadastral dos servigos de hemoterapia no Brasil.

Produc¢io hemoterapica nacional

Sistema Hemoprod

Sistema de Informacdo de Produc¢io Hemoterdpica, criado em 2001,
com o objetivo de estruturar o Sistema Nacional de Informagio de Sangue e
Hemoderivados a fim de melhorar o gerenciamento do Programa Nacional
do Sangue. Gerido pela Anvisa, tem o preenchimento de informagcdes sobre a
produgdo hemoterdpica e o envio obrigatério por todas as instituicoes execu-
toras de atividades hemoterapicas as Vigilincias Sanitarias Estaduais e Muni-
cipais, de acordo com o fluxo estabelecido na RDC/Anvisa n° 149, de 14 de
agosto de 2001.

Esse sistema, nio informatizado, conta com trés planilhas Excel para
a coleta de dados que contemplam informacdes de identificacio do servi-
co, triagem, coleta, exames realizados, producio de hemocomponentes e
reacOes transfusionais.

A auséncia de um sistema informatizado e a pouca sensibilizagio dos
gestores locais foram cruciais para influenciar na baixa adesio ao sistema e
comprometimento na qualidade da informagdo, uma vez que a tecnologia
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e o fluxo de informacio definidos se mostraram limitados diante da realidade
complexa da rede hemoterédpica e da reduzida capacidade operacional das
Vigilancias Sanitédrias. Os estados de Sio Paulo e Rio de Janeiro evoluiram no
desenvolvimento desse sistema via web, qualificando o processo de trabalho
de acompanhamento da produgio hemoterépica nestas unidades federadas.

Sistema de Informagiao Ambulatorial do SUS (SIA/SUS)

Sistema informatizado de natureza operacional que é processado nas uni-
dades ambulatoriais credenciadas pelo SUS e tem a finalidade de garantir o re-
gistro dos quantitativos e valores a serem pagos aos prestadores de servigos, pro-
duzindo informacdes locais que sdo consolidadas nacionalmente. Utiliza como
referéncia para a identificagdo dos procedimentos a Tabela de procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS.

Os procedimentos da hemoterapia estao descritos nessa Tabela de Pro-
cedimentos do SUS nos grupos 2 (Procedimentos com finalidade diagnésti-
ca), 3 (procedimentos clinicos) e 5 (Transplantes de 6rgaos, tecidos e células).
No grupo 2, existe o subgrupo 6 destinado a hemoterapia, que se desdobra
em duas formas de organizacdo, os procedimentos destinados a obtencdo de
sangue para fins de assisténcia hemoteripica e a2 medicina transfusional.

O acesso ao detalhamento da tabela unificada, com as especificacbes
técnicas de cada procedimento, estd disponivel no Sistema de Gerenciamen-
to da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP),
disponivel no site do DATASUS: <www.datasus.gov.br>.

Sistema de Informacao Hospitalar do SUS (SIH/SUS)

Sistema informatizado com o objetivo de processar informagdes para
efetuar o pagamento dos servicos hospitalares prestados pelo SUS, por meio
da captacdo de dados das Autorizagbes de Internagio Hospitalar (AIH). Nes-
se sistema, estio disponiveis as informacoes referentes as transfusdes hos-
pitalares, utilizando-se também a Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS, especificamente, no grupo 3
(procedimentos clinicos), subgrupo 6 (hemoterapia), forma de organizacio 2
(medicina transfusional).

O DATASUS disponibiliza os tabuladores Tabnet e Tabwin que permitem
ao usudrio criar suas tabelas on-line, utilizando os bancos de dados disponiveis
dos sistemas informatizados ambulatorial e hospitalar do SUS.
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Sistemas de gerenciamento do ciclo do sangue

Os sistemas de gerenciamento do ciclo do sangue tém por objetivo trazer
maior controle e seguranca ao processo hemoterapico, permitindo os registros
das acbes de captagio de doadores, triagem clinica, coleta, processamento,
triagem soroldgica e imuno-hematolégica no sangue do doador/receptor e
transfusdo. Os servigos de hemoterapia precisam ter informatizado seu pro-
cesso produtivo para atender aos requisitos de seguranga, rastreabilidade, boas
praticas e a legislagio brasileira na produciao de hemocomponentes.

Para o gerenciamento destas atividades, com foco na seguranga dos pro-
cessos, em 1988, foi desenvolvido pela Anvisa o Sistema de Gerenciamento
de Servicos de Hemoterapia (Hemovida), em parceria com o DATASUS, e
disponibilizado aos servigos de hemoterapia publicos. Atualmente, a Coor-
denagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Satde
disponibiliza o Hemovida para os servigos de hemoterapia ptblicos da hemor-
rede nacional. O Hemovida estd implantado em 80 servigos de hemoterapia
do Pais.

Existem outros sistemas de gerenciamento do ciclo do sangue no Brasil,
sejam de empresas comerciais ou desenvolvidos no préprio servico de hemo-
terapia, que permitem, em sua maioria, o gerenciamento modular das etapas
de producio de hemocomponentes e transfusio.

O hardware e o sistema de informagio dos servicos de hemoterapia de-
vem ser verificados regularmente para assegurar confiabilidade. O sistema de
gerenciamento do ciclo do sangue adquirido ou desenvolvido pelo servico
devera ser validado antes do uso para garantir a seguranca e a rastreabilidade
das informagoes.

O acesso ao sistema devera ser protegido contra a utilizagdo por pessoas
nao autorizadas. Os usudrios deverio ser treinados e autorizados a acessarem
somente os dados necessarios para o desempenho de suas respectivas tarefas.

Os procedimentos para backup dos dados devem ser bem definidos, do-
cumentados e as rotinas bem estabelecidas para se evitar a perda de registros
no caso de falhas operacionais, planejadas ou nio. Em caso de pane no siste-
ma, o servico de hemoterapia deve ter um plano de contingéncia definido para
a manutengao das atividades com seguranca.

Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria — Notivisa

Sistema informatizado na plataforma web para receber as notificagoes
de eventos adversos e as queixas técnicas relacionadas com os produtos sob
vigilancia sanitéria.

Por meio do Notivisa, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria (SNVS)
pode identificar reagoes adversas ou efeitos ndo desejados aos produtos sob
vigilancia sanitdria, aperfeigoar o conhecimento dos efeitos desses produtos
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e, quando indicado, alterar recomendacoes sobre seu uso e cuidados, além
de regular os produtos utilizados/comercializados no Pais e, de forma geral,
promover agoes de prote¢io a Satide Publica.

Os eventos adversos referentes ao uso de sangue e hemocomponen-
tes deverdo ser registrados no sistema, contribuindo dessa forma para o pro-
cesso da hemovigilancia no Pais. As queixas técnicas relacionadas aos artigos
médico-hospitalares, equipamento médico-hospitalar e kit reagente para diag-
néstico in vitro também deverio ser registradas consolidando-se a tecnovigilan-
cia.

As agoes realizadas nos servigos de hemoterapia para o monitoramento
do processo de pés-uso e pds-comercializacio dos produtos relacionados ao
processo hemoterdpico permitem uma retroalimentagao de informagdes para
a cadeia produtiva, colaborando para minimizar os riscos inerentes a prati-
ca transfusional, para prevenir erros e para qualificar a gestio de produtos
e equipamentos utilizados nesses servigos. As normas de acesso e notifica-
¢ao no sistema estio disponiveis no site da Anvisa no endereco eletronico:
<www.anvisa.gov.br>.

Etica e sigilo no tratamento das informacoes

A drea da Sadde tem o ser humano como centro de suas atividades, seja
no Ambito da assisténcia prestada individualmente, seja no contexto das agdes
de promocio e prevencio de doengas referentes a saide coletiva.

Para a referida atencdo a sadde, os estabelecimentos necessitam garantir
a existéncia dos registros pessoais dos individuos por intermédio da organiza-
¢do de prontudrios médicos com cadastros, informacbes genéticas, anamne-
ses, diagnésticos, dados clinicos e histricos de exames. Esses registros contém
uma grande quantidade de informagoes pessoais desde os dados demograficos,
informagoes médicas até informagdes sobre comportamento individual, que
devem ser preservadas. Para tanto, deve existir um compromisso institucional
de garantir a implantagio de uma politica de seguranca de informagdes nas
organizacOes, focada na estruturacdo de sistemas que visem a garantia da inte-
gridade, confidencialidade, autenticidade e disponibilidade das informagoes.

Virias legislacbes brasileiras tratam do tema de sigilo das informacoes
individuais, desde a Carta Magna (Constituicio da Republica Federativa do
Brasil, de 1988) em seu art. 5°, que assegura aos individuos a inviolabilidade
do sigilo dos dados, passando pelos Cédigos Civil e Penal até as resolugdes dos
conselhos de Medicina, Enfermagem e de outras profissoes.

O Ministério da Satde dispoe de varios SIS que preveem amparo aos
aspectos de ética e privacidade nos registros dos individuos. Alguns sistemas
permitem a identificacio individual no registro dos dados, mas sé disponibili-
za para consulta e pesquisa no site do DATASUS as bases de dados secundarias
com informagdes agregadas que garantem o anonimato dos pacientes.

263




MINISTERIO DA SAUDE | TECNICO EM HEMOTERAPIA: LIVRO TEXTO

O Ministério da Saide descreve na sua politica de acesso as informa-
¢des alguns principios referentes aos aspectos da ética e sigilo no tratamento
das informacoes que devem ser considerados na concepgio e estruturagio de
SIS, a destacar:

Os dados e informagoes registrados nos documentos e arquivos dos ser-
vigos de Saide sdo propriedades da pessoa (paciente ou usudrio) a quem se
refere ou de quem descreve o estado de satide e condic¢do de vida.

Devem ser garantidos a essa pessoa a privacidade, o sigilo profissional
e o segredo pessoal, em relagio a seus dados e informacoes, por parte de to-
dos os profissionais de satde direta ou indiretamente envolvidos na atencdo
integral a sua satde.

Sao garantidas a confidencialidade, a integralidade e a seguranga no
registro, na transmissio, no armazenamento e na utilizacio dos dados e
informacdes individuais existentes no servigo de saide.

Os servigos de hemoterapia na sua especificidade, como um tipo de ser-
vigo de satde, devem garantir os principios acima descritos como aspectos im-
prescindiveis a serem considerados na concepgio e estruturagido dos registros
individuais de doadores e receptores de sangue, em qualquer meio, formato
ou tecnologia.
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Gestao e Planejamento
dos Servicos de Hemoterapia

Junia Guimaraes Mourao Cioffi’

Introducao

O Sistema Nacional de Hemoterapia foi estruturado nas tltimas déca-
das, tendo como marco inicial a criagdo do Programa Nacional do Sangue e
Hemoderivados (Pré-Sangue). Desde a sua criacao, em 1980, o Pré-Sangue
teve como objetivo alcangar a cobertura hemoteripica em todo o territério
brasileiro por meio de doagdes voluntérias, procedimentos técnicos padroni-
zados, qualificagio de recursos humanos e interiorizagio da rede de servicos
hemoterdpicos puablicos, a hemorrede. A diretriz do Plano Nacional de Sangue
e Hemoderivados (Planashe), publicado em 1988, confirmou esse objetivo
e considerava essencial a integracdo das trés esferas governamentais para a
expansdo da hemoterapia, com a drea publica sendo estratégica para a opera-
cionalizacdo do programa.

Para o cumprimento dos seus objetivos, foi definida a criaciao de centros
de hematologia e hemoterapia puablicos, os hemocentros. A implantacdo ini-
cial seria nas capitais, com interiorizacao subsequente. Estes servigos da rede
publica de saide teriam como atividade a centralizacdo da coleta de sangue,
a captagido de doadores voluntarios criando mecanismos de incentivo a con-
tinuidade do ato de doagio, a promog¢do de medidas de prote¢io a satide do
doador, a implantacdo de sistema de coleta, classificacio e armazenamento
de dados clinicos e laboratoriais concernentes aos doadores para utilizacio
como indicadores de saide, a realizacio do controle de qualidade do sangue
e hemoderivados, o desenvolvimento de ensino e pesquisa nos campos de he-
matologia e hemoterapia para formagio de recursos humanos especializados e

' Médica hematologista e hemoterapeuta, mestre em Administracdo Publica, presidente da

Fundagcao Hemominas.
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a capacitacdo para o atendimento aos portadores de coagulopatias?, principal-
mente, hemofilicos. Posteriormente, os centros de hematologia e hemoterapia
assumiram também o atendimento aos pacientes portadores de hemoglobino-
patias®, principalmente, doenga falciforme.

Durante 13 anos, a hemorrede nacional estruturou-se de forma diversi-
ficada cumprindo a determina¢io do Pr6-Sangue. Entretanto, foi uma cons-
tante, em todos os estados, a presenga do hemocentro coordenador na capital
como responsavel pela hemoterapia em sua regido. No estado de Sdo Paulo,
devido a maior densidade demogrifica e também a maior complexidade de
procedimentos médico-hospitalares, além do hemocentro coordenador na
capital, foram criados mais seis hemocentros coordenadores localizados no
interior do estado.

Legislacao - o que ela determina?

Em 21 de mar¢o de 2001, a publicacdo da Lei n°10.205 regulamentou o
paragrafo 4° do artigo constitucional 199, e confirmou a finalidade da Politica
Nacional de Sangue, que é a garantia da autossuficiéncia do Pais para a coleta,
processamento e transfusido de sangue e hemoderivados. Esta lei ainda definiu
o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados (Sinasan) e a
sua estrutura, esclarecendo o papel de cada instincia de governo. As instincias
estaduais sao responsaveis pelo Sistema Estadual de Sangue, Componentes e
Derivados e, com os municipios, sdo responsaveis pela coordenagio da execu-
cdo das acbes do Sinasan em seu Ambito de atuagio.

A publicagdo do Decreto-Lei n° 3.990, de 30 de outubro de 2001, re-
gulamentou a lei, especificando com mais clareza o papel dos estados e mu-
nicipios. Em seu artigo 5°, o decreto-lei define que os estados sdo os respon-
sdveis pela gestdo e coordenagio da hemoterapia e elaboracio de um plano
diretor de sangue, componentes e hemoderivados e também pelo acompa-

nhamento e avaliagio das metas e agoes do Sinasan, em articulagio com o
Ministério da Saiade (MS).

De acordo com a lei e o decreto presidencial (BRASIL, 2001c), os esta-
dos sdo os principais executores da Politica do Sangue. E com os municipios,
os gestores estaduais devem formular a Politica Estadual, definindo como sera
a regionalizagio do atendimento, bem como as responsabilidades de cada in-
tegrante do Sistema, como os gestores e prestadores de servico, nio podendo,
entretanto, se eximir do assessoramento aos gestores municipais. Esta formulagao

2 Doencas decorrentes de disturbios da coagulacdo do sangue. Estas enfermidades podem
ser decorrentes de deficiéncia de fatores da coagulacdo, como as hemofilias ou por alteracdes
funcionais desses.

3 Patologias decorrentes de alteracbes na estrutura das cadeias de hemoglobina. A patologia mais
comum é a Doenca Falciforme ou Drepanocitose, que devido a uma substituicdo de um aminodcido
na cadeia beta da hemoglobina, reduz a deformabilidade da hemdcia, que passa a apresentar a forma
de foice em situagdes em que ha baixa tensao tecidual de oxigénio.
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da politica terd como resultado o Plano Diretor de Hemoterapia Estadual. O
detalhamento das atribuig¢oes dos estados esclarece como a politica estadual
deve ser formulada e executada.

A coordenacido das acoes da hemorrede estadual e dos servigos de con-
trole, como as vigilancias sanitirias, deve assegurar o atendimento na regido
de abrangéncia, inclusive em situacbes emergenciais. Esta determinagio dire-
ciona para a necessidade de articulacio entre os entes estadual e municipais e
também induz a a¢des que garantam qualidade no atendimento.

Além de ag¢bes voltadas para hemoterapia, a legislagio também deter-
mina a coordenacdo das atividades hematolégicas especificando a garantia de
fornecimento de medicamentos especiais para pacientes hematolégicos e de
hemoderivados para os hemofilicos. Ressalta-se, entretanto, que os hemoderi-
vados sdao adquiridos pelo nivel federal, ficando os estados responsiveis ape-
nas pela sua distribuicdo, de acordo com orientacio da Coordenagio Nacional
do Sangue, pelos protocolos de atendimento.

Os estados devem contemplar, na formulagdo da politica, a capacitagao de
profissionais de forma a garantir a qualidade dos servicos ofertados. Além dis-
so, devem exercer o papel regulatorio de todas as atividades que se relacionem
com a hematologia e hemoterapia. Para isso, o decreto ja determina a existén-
cia de sistemas de informagdes que deverio ser alimentados pela hemorrede es-
tadual (incluindo aqui os prestadores de servico piblicos e privados), e também
pelos 6rgaos de fiscalizacdo (Vigilancias Sanitdrias municipais e estadual). Estes
sistemas terdo papel fundamental para a realizacio do diagndstico da hemato-
logia e hemoterapia regional, no momento da elaboragio do Plano Diretor de
Hematologia e Hemoterapia.

O decreto ainda determina que os estados participem do financiamento
das atividades, em complementagio ao financiamento do governo federal. Isto
permite ao gestor estadual definir agbes que garantam o atendimento hemato-
l6gico e hemoterdpico em seus estados, considerando tanto a abrangéncia do
fornecimento de hemocomponentes quanto a qualidade da assisténcia hema-
tolégica e hemoterdpica.

Os municipios, em parceria com a instincia estadual, tém como atri-
bui¢ées formular a politica municipal de sangue, com énfase na regionali-
zagdo do sistema, além de coordenar a execucdo das acbes na drea do san-
gue, componentes ¢ hemoderivados, inclusive de vigilincia epidemiolégica
e sanitaria, garantindo a populagido de sua regido de abrangéncia o acesso
a assisténcia hemoterapica, hematolégica e a medicamentos especiais para o
tratamento das doencas hematolégicas. Devem ainda complementar o finan-
ciamento das acdes voltadas para a assisténcia hemoterdpica e a melhoria da
qualidade do sangue.

O decreto ainda determina que os gestores das esferas federal, estaduais
e do Distrito Federal instituam cAmaras de assessoramento para a formulacio
da politica de sangue, sendo obrigatéria a presenga de representante da
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hemorrede e das 4reas de vigilancia epidemiolégica, vigilancia sanitaria, pla-
nejamento, controle e avaliagio. Ainda pelo decreto, a coordenacio dessas ci-
maras de assessoramento é de responsabilidade do representante da hemorrede.

Conforme a legislacdo, cabe ao ambito federal, portanto, a normalizacio
das atividades de captacio, coleta, processamento, armazenamento, distribui-
¢do e transfusio do sangue e também as atividades de atendimento aos pa-
cientes hematolégicos, bem como a defini¢io das diretrizes do planejamento
de longo prazo para o Pais. Sdo estabelecidos pelo MS os critérios técnicos e
paridmetros e orientados pela programagio, no Plano Plurianual de Governo
(PPAG), das agdes relacionadas a hematologia e hemoterapia para os quatro
anos subsequentes a posse do presidente da Republica, os estados e o Distrito
Federal poderio elaborar o seu Plano Diretor de Hematologia e Hemoterapia.

Plano Diretor de Hematologia e Hemoterapia

As cAmaras de assessoramento estaduais sdo vinculadas ao gestor estadu-
al e sdo responséveis pela elabora¢io do Plano Diretor de Hemoterapia em sua
drea de abrangéncia. Por esse plano, as esferas governamentais definem o pla-
nejamento das agoes a serem realizadas nos proximos quatro anos para garan-
tir a assisténcia hemoteripica e hematoldgica a populacdo. Ou seja, este plano
é essencial para que a hemorrede identifique as prioridades em determinado
periodo de sua gestdo. Apés a elaboragao do Plano Diretor de Hemoterapia,
é necessiria a aprovacio do Conselho Estadual de Satde (CES), garantindo,
assim, o controle social. Ap6s a homologacio pelo CES, deve haver também
a aprovacdo pelo MS, o que permite liberaciao de repasse financeiro do go-
verno federal para os estados, o Distrito Federal e os municipios, para a 4rea
de sangue, componentes e hemoderivados. Entretanto, como ja mencionamos
anteriormente, o préprio decreto ji determinou que, além dos recursos fede-
rais, os estados, Distrito Federal e municipios também devem participar do
financiamento da execucdo do Plano Diretor.

Para elaboracdo do Plano Diretor, é essencial que a Cimara de Asses-
soramento Estadual e a Coordenagio da Hemorrede Estadual tenham conhe-
cimento da assisténcia hemoterdpica e hematolégica em sua regido. Ou seja,
é necessdria a identificacao da oferta e da demanda dos servigos assistenciais
a populagio. Existem véarios modelos de diagnéstico da demanda de sangue e
hemoderivados, que vao desde a avaliagio clinico-epidemioldgica das popula-
¢oes até a avaliagio retrospectiva da utilizagio de hemocomponentes por faixa
etéria e por tipo de doencas.

A Organizagio Mundial da Saide (OMS) tem vdarias modalidades de
célculo de demanda hemoteripica que foram utilizados em diferentes paises.
Uma delas é a determinagio do percentual da populagio que deve ser doadora.
Segundo a OMS, um pais deve ter de 2% a 5% de sua popula¢io doadora de
sangue para atender 2 demanda hemoterdpica, sendo que para o atendimento
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de requerimentos bdsicos da satde o percentual minimo é de 1%. Durante
muitos anos o Brasil utilizou este pardmetro para defini¢io de sua necessidade.
A partir de 2003, quando ficou definida no Brasil, pela regulamentacdo da Lei
n°10.205, a obrigatoriedade de elabora¢io de um Plano Diretor de Hemotera-
pia para cada estado e Distrito Federal, uma nova modalidade de avaliagio da
demanda de transfusdo foi sugerida pelo MS, ndo sendo excluida a orientagio
de alcancar o percentual de populagio doadora em cada regido superior a 2%.

De acordo com a diretriz do MS, o calculo de demanda transfusional
utilizado deve considerar a complexidade hospitalar. A partir do calculo dessa
demanda, de acordo com a complexidade, é possivel calcular a necessidade
dos municipios, regides e, por fim, do estado. Os pardmetros definidos pelo
MS sio descritos no Quadro 1.

Quadro 1 - Numero de bolsas de sangue necessarias para terapia transfusional
em unidades hospitalares por tipo de unidade, no ano

Total de bolsas/

Tipo de Unidade Hospitalar

leito/ano
Hospital sem UTI e sem Pronto-Socorro 3a5
Hospital com UTI ou Pronto-Socorro 6a9
Hospital com UTI e com Pronto-Socorro 10a15
Hospital ¢/ UTI ¢/Pronto-Socorro e alta complexidade 16220
Hospital de referéncia estadual com urgéncia e emergéncia/cirurgia cardiaca 21a50
Hospital com leitos de Hematologia (hemofilia, hemoglobinopatias, oncologia hematoldgica 100

Fonte: Brasil, 2002.

Para obter estas informacoes e identificar a demanda de transfusdes no
estado, é necessirio que as cAmaras de assessoramento e as hemorredes esta-
duais conhecam a rede hospitalar e os leitos ligados ao Sistema Unico de Satide
(SUS), como também aqueles vinculados &4 medicina suplementar. Além disso,
a complexidade dos procedimentos médicos realizados deve ser avaliada. Esta
defini¢ao se faz importante porque o consumo de hemocomponentes é direta-
mente relacionado aos servigos médicos-assistenciais ofertados e a capacidade
instalada na regiao.

Além do diagnéstico da demanda transfusional, o Plano Diretor deve
conter, ainda, o diagnéstico da rede de servicos de hemoterapia instalada em
todo o estado, com defini¢oes claras da complexidade do servico existente em
cada localidade e também qual a capacidade de coleta e produgio de hemo-
componentes. Este diagndstico deve ser realizado de acordo com a RDC n°
50, de 21 de fevereiro de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
(Anvisa). A partir da defini¢io da capacidade operacional da hemorrede no
estado, é ainda necessario identificar qual o potencial de populagio doadora.
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Para esta defini¢io, o parAmetro utilizado é o da OMS ja mencionado ante-
riormente. O MS considera que o percentual da populagio brasileira que deve
ser doadora objetivando o atendimento hemoterapico eficaz deve estar entre
1% e 3%.

Ap6s a realizacdo do diagndstico situacional da hemoterapia no estado,
a Camara de Assessoramento deve analisar quais as acOes necessarias para ga-
rantir o atendimento hemoterdpico de acordo com as diretrizes estabelecidas
pelo MS. Aqui estdo incluidas agoes diretamente relacionadas com a hemorre-
de estadual, como a implantag¢io de novas unidades hemoterdpicas com defi-
nicdo da complexidade das mesmas, de acordo com a RDC/Anvisa n° 151, de
21 de agosto de 2001; agdes de aquisicao e manutengio de parque tecnolégico
adequado; adequacdo do quantitativo de profissionais ligados 2 hemorrede e
capacitagdo dos mesmos; agoes de supervisao etc. e também acgdes de Vigi-
lincia em Satide, como avaliacio dos servigos existentes, e de Auditoria de
Sistemas de Sadde.

Ainda dentro da etapa de diagnéstico, a Cimara de Assessoramento Es-
tadual deve realizar o diagnéstico da assisténcia aos pacientes hematolégicos.
Nesse diagnéstico, deve constar o nimero de pacientes, principalmente os
portadores de hemoglobinopatias e de coagulopatias hereditdrias que estdo
na drea de abrangéncia estadual e também deve ser feita previsao do aumento
potencial destes pacientes para o periodo de quatro anos. Para permitir uma
andlise das acbes necessarias para melhoria da assisténcia, a descri¢io de como
estd estruturada a rede de servigos do SUS para o diagnéstico, atendimento de
baixa, média e alta complexidade é essencial.

Considerando a existéncia de protocolos de atendimento especificos,
elaborados por equipes do MS, para pacientes portadores dessas patolo-
gias, é essencial que seja feita a identificacio de quais procedimentos defi-
nidos pelos protocolos de atendimento estdo sendo realizados e quais deve-
rdo ser implantados. E, dentro daquelas acbes em que o estado ja atua, é
importante a identificacio de quais estio com atendimento adequado e
quais precisam de complementacdo. Neste diagndstico a cAmara de asses-
soramento deve levar em consideracdo as diretrizes do SUS e a identificacio
das redes de referéncia e contrarreferéncia existentes no estado.

Como ja descrito anteriormente, apés a finalizagio do diagnéstico, se-
rdo elencadas as a¢Oes necessdrias para garantir a assisténcia integral aos pa-
cientes hematolégicos, tanto de responsabilidade da hemorrede como também
da Secretaria Estadual de Satde e das secretarias municipais. De uma for-
ma diferenciada em relacio a hemoterapia, muitas agdes neste caso serdo de
articulagdo e pactuagio com gestores municipais para garantia da referéncia
e da contrarreferéncia.
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A execucao do planejamento

A partir da elaboracio do Plano Diretor de Hematologia e Hemoterapia,
o gestor da hemorrede estadual j4 tem como definir o seu planejamento na con-
dugio da hematologia e hemoterapia no estado. Ele deve ser considerado por
todas as unidades hemoterapicas na elaboragio de seus planejamentos estraté-
gicos locais e organizacionais. Além dos investimentos que forem necessarios
para a ampliagio do atendimento, o gestor também deve definir acGes para ma-
nutengio dos servigos ja existentes. Entre as acoes de manutencdo existem al-
gumas que sio permanentes e que dependem de agoes do gestor da hemorrede.

Na hemoterapia, sao essenciais ag¢oes de divulgacio e mobilizacio de
candidatos a doagdo, por meio de campanhas publicitdrias e também acdes de
conscientizagio de doadores em vérios segmentos da sociedade. Para que o
impacto destas agdes seja sistemdtico, recomenda-se identificar um periodo de
campanha, bem como procurar que todas as agdes de mobilizagio no estado
sejam voltadas para o mesmo ptblico que se queira atingir, nao se esquecendo
dos demais que dependem da mobilizagio continua da sociedade. Ou seja,
além de campanhas especificas para determinado periodo, patrocinadas pela
hemorrede estadual, o gestor deve garantir que os demais segmentos da so-
ciedade também sejam incluidos em acdes de conscientizacao e mobilizacio
realizadas pelas unidades em seus municipios.

Ainda dentro das a¢des permanentes, a qualificagdo e a capacitacdo de
recursos humanos devem estar de forma constante no escopo de agdes da
hemorrede. De acordo com o planejamento da hemorrede, este treinamento
deve ser direcionado para a obten¢io dos resultados esperados. Caso a he-
morrede tenha como proposta a incorporagio de alguma nova metodologia
de trabalho, o treinamento da equipe deve constar como a¢io do planejamen-
to. Entretanto, os treinamentos permanentes em servigo também devem ser
considerados pela gestdo, sendo direcionados de acordo com os resultados
encontrados no monitoramento das atividades operacionais.

Estes monitoramentos dos resultados dos servigos da hemorrede podem
ser realizados pelos servigos de fiscalizagio do estado ou dos municipios, es-
pecificamente, os servigos de vigilincia sanitaria, e utilizados pelo gestor da
hemorrede para defini¢io de melhoria dos processos. Mas o ideal é 0 acompa-
nhamento e monitoramento da hemorrede pelo préprio gestor, com a avaliagao
da qualidade dos servigos de sua regido, realizados por profissionais especialis-
tas que detenham o conhecimento. Apés a avaliacido, um relatério com as ndo
conformidades encontradas deve ser emitido. A partir daf o gestor do servico
implantara planos de melhoria que serio acompanhados pela gestao estadual
com posterior avaliagdo para identificacio da melhoria dos processos. Dessa
forma, é possivel a gestao de todos os servicos da hemorrede, com a busca de
padronizagio e melhoria continua entre os servigos. Atualmente existe um Pro-
grama Nacional de Qualificagio da Hemorrede (PNQH), patrocinado pelo MS
que segue essa modalidade de monitoramento e tem direcionado financiamen-
tos do Ministério da Satide para qualificagio da hemorrede. O gestor estadual
pode elaborar o seu plano estadual de atuacio baseado neste programa.
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Além da identificagio das necessidades de treinamento, o programa de
monitoramento das unidades hemoterdpicas da hemorrede estadual auxilia
na gestao de equipamentos. Por meio da avaliacio dos servigos, é possivel
mapear o parque tecnoldgico existente no estado, identificar a realiza¢io de
manutengao preventiva e corretiva, bem como o gerenciamento da vida ttil
dos equipamentos. Esse monitoramento possibilita ao gestor o diagnéstico de
quais investimentos na drea tecnoldgica sdo necessarios. Além disso, a realiza-
¢do de uma gestao de equipamentos garante a melhor qualidade na produgio
e armazenamento de hemocomponentes.

Considerando que a hemorrede deve ser autossuficiente no fornecimento
de hemocomponentes em sua regido, o plano diretor deve constar como é reali-
zada a distribui¢io de componentes sanguineos no estado. O acompanhamento
da logistica no transporte de amostras para realizacio de testes laboratoriais,
bem como no transporte de hemocomponentes deve ser realizado pela gestiao
estadual. O conhecimento do estoque estadual de hemocomponentes permite
sua melhor utilizagio em todo o estado e auxilia na defini¢do de agbes para apri-
morar a produgio de acordo com a demanda dos servigos hospitalares.

Sistemas de informagio que fornecam dados relacionados ao estoque de
hemocomponentes e também do transporte dos produtos sao indispensaveis
para que o monitoramento aconteca. Caso seja possivel, a interligagao entre
as unidades de servigo em tempo real permite que este acompanhamento esta-
dual seja dindmico e, portanto, mais eficaz.

Em relacdo a assisténcia aos pacientes portadores de coagulopatias e he-
moglobinopatias, o gestor de hemorrede estadual tem a responsabilidade de
incentivar e participar de agdes de pactuagio entre os entes publicos de forma
a garantir a atengio integral. A realizacio de treinamentos para as redes de
assisténcia na aten¢do bésica, bem como nos servicos de urgéncia e emergén-
cia, é agdo de carater permanente. Além disso, a aproximacdo das associacoes
de pacientes permite ao coordenador da hemorrede identificar agdes que se
fagcam necessarias para o cumprimento do plano diretor. O monitoramento do
fornecimento de medicamentos especiais para estes grupos de pacientes, bem
como a realizacido de procedimentos diagndsticos especificos devem ser alme-
jados e acOes permanentes para o alcance dos resultados nesta drea também
sao de responsabilidade do gestor da hemorrede estadual.

Finalizando, a gestdo da hemorrede faz-se por meio de monitoramento
dos servicos para garantir bons resultados a populagdo. O gestor da hemorrede é
responsavel pelo cumprimento do Plano Diretor de Hematologia e Hemoterapia
no estado e somente com conhecimento de sua rede de assisténcia ele conseguira
atender a demanda da sociedade com qualidade e eficiéncia, com racionalizagao
dos recursos escassos, mas sempre buscando auferir aos seus produtos e servicos
inovagoes tecnoldgicas que sdo indispensaveis 2 melhoria dos processos.
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Gestao da Qualidade em
Servicos de Hemoterapia

Ana Paula Rocha Diniz Zanelli'

Introducao

Com a chegada da Segunda Guerra Mundial, ocorreram vérias mudan-
cas nos sistemas de produgio para se adaptar a nova realidade. Era necesséario
fabricar grande quantidade de insumos de guerra tais como tanques, navios,
avides e armas. Essas demandas causaram profundas mudangas no sistema
produtivo existente na época, que inclufam redugio do ciclo de tempo de pro-
dugio, direcionamento para trabalho em equipes, utilizacio de mao de obra
feminina e introduc¢io de métodos estatisticos para controle de qualidade.

Com o fim da Segunda Guerra Mundial, de um lado, os Estados Unidos
da América (EUA) estavam com a capacidade produtiva e a qualidade da pro-
ducio prejudicadas e, do outro lado, o Japio, que foi devastado pela guerra,
estava com a capacidade de producio dizimada. Este pais estabeleceu como
estratégia para a reconstrucio da sua economia a exportacdo. Para atingir este
objetivo, precisou focar em qualidade. Desde entio, o Japdo mudou e o res-
tante do mundo vem mudando os conceitos e implantando os sistemas de
gestido de qualidade.

A International Organization for Standardization (ISO), uma organiza-
¢do internacional que tem por objetivo desenvolver padrdes técnicos para va-
rios setores, desenvolveu em 1987 a série de normas ISO 9000, que define os
padroes gerais de sistemas de gestio de qualidade. Estas normas sao genéricas
e podem ser utilizadas por todos os setores da economia. Baseados nesta nor-
ma foram desenvolvidos outros padrdes, alguns deles especificos para a drea
de hemoterapia como o da American Association of Blood Banks (AABB).

A qualidade é responsabilidade de todos dentro de uma organizacio. O pro-
grama da qualidade no servigo de hemoterapia garante que cada hemocomponen-
te seja processado da mesma maneira desde a sele¢io do doador até a transfusio.

' Farmacéutica, lead assessor em Norma ISO 9001:2008, especialista em Imuno-Hematologia,
MBA em Administracao, gerente de qualidade do Hemocentro de Ribeirdo Preto.
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Conceitos

E necessario diferenciar o conceito de controle da qualidade e gestdo da
qualidade. O controle da qualidade ¢é realizado para determinar se o produto
ou servigo estd de acordo com as especificacdes, sendo, portanto, uma ava-
liacio da qualidade final das unidades amostradas. O controle da qualidade
fornece uma seguranca estatistica a respeito do processo ou produto avaliado,
ou seja, quando se faz controle da qualidade se realiza uma avaliagdo em uma
amostragem do produto e, com base nos resultados desta amostra, é feita uma
inferéncia para o processo todo. Por exemplo, em um servigo de hemoterapia,
é necessario que seja realizado o controle da qualidade dos hemocomponentes
produzidos. Esse controle é realizado em uma porcentagem de hemocompo-
nentes produzidos (minimo de 1% ou 10 unidades/més, o que for maior; de
acordo com a legislagio vigente). A partir dos resultados obtidos nessa amos-
tra, estando conforme as normas, infere-se que toda a producio estd adequada
e pode ser utilizada. Agora, os resultados nio estio em conformidade com as
normas, é necessario tomar agoes corretivas e verificar a necessidade de acoes
na produgio. Também se pode utilizar o conceito de controle da qualidade
para os testes laboratoriais quando sdo utilizadas amostras com resultados co-
nhecidos para validar ou ndo uma bateria de exames.

Ja o termo gestio da qualidade possui uma abordagem mais ampla e
considera todos os processos da organizacio e a sua relagio com clientes e
fornecedores. Trata-se de acdes coordenadas para dirigir e controlar uma or-
ganizag¢do no que diz respeito a qualidade.

Finalmente, o termo garantia da qualidade, que é a parte da gestao da
qualidade, objetiva promover confianga de que os requisitos da qualidade se-
rao atingidos, ou seja, sdo as ferramentas utilizadas.

Principios de Gestao da Qualidade

Sao definidos oito principios que formam a base das normas de gestiao
da qualidade.

1. Foco no cliente: as organizagdes dependem de seus clientes e, por-
tanto, é importante que elas entendam as necessidades deles e se
esforcem para exceder as suas expectativas.

2. Lideranga: os lideres estabelecem o rumo da organizacio. Convém
que eles criem e mantenham um ambiente interno no qual as pes-
soas sejam envolvidas nos objetivos da organizagio.

3. Envolvimento de pessoas: as pessoas sdo a esséncia da organizagio
e o seu envolvimento possibilita que as suas habilidades sejam uti-
lizadas para o beneficio da organizagio.
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4. Abordagem por processos: as organizagdes sdo constituidas por
uma complexa combinagio de recursos interdependentes e inter-
-relacionados, que devem perseguir os mesmos objetivos, e cujos
desempenhos podem afetar positiva ou negativamente a organiza-
¢a0 em seu conjunto.

5. Abordagem sistémica de gestao: gerenciar os processos como um
sistema contribui para a eficicia e eficiéncia da organizagio na reali-
zagdo dos seus objetivos.

6. Melhoria continua: a melhoria continua do desempenho da orga-
nizagao deve ser um objetivo constante da organizacido. Uma ferra-
menta utilizada para demonstrar a melhoria continua é a utilizacao
do Ciclo de Deming ou PDCA (Figura 1). Seu objetivo principal é
tornar os processos da gestio de uma empresa mais ageis, claros
e objetivos. Pode ser utilizado em qualquer tipo de empresa,
como forma de alcangar um nivel de gestio melhor a cada dia,
atingindo 6timos resultados dentro do sistema de gestao. To-
das as acoes devem ser planejadas. A partir do planejamento, as
agoOes tém de ser realizadas, em seguida, sdo verificadas para ver
se atingiram o planejado e ag¢bes corretivas devem ser tomadas
sempre que necessario.

Figura 1 - Ciclo PDCA

Padronizar e
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¢ estabelecer metas
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Tomar agio P
comativa no . PERION U A0
insucesso Action Plan
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da meta i fazer execugho do

plano

Fonte: Bresciani, 2012.

Abordagem de tomada de decisdo baseada em fatos: as decisdes devem
ser tomadas baseadas em dados e informagdes. Dessa forma, sio seguras e
confidveis.

Relagoes mutuamente benéficas com fornecedores: uma organizacio e
seus fornecedores sdo interdependentes, e a relagdo entre eles deve ser be-
néfica de forma que as duas partes sejam beneficiadas, ou seja, uma relacio
ganha-ganha.
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Abordagem por processo
Um processo inclui todos os recursos e atividades que transformam en-

tradas em saidas. Em um servigo de hemoterapia os processos devem ser ma-
peados e definida a interagio entre eles. A Figura 2 mostra um exemplo de

interagdo entre os macroprocessos de um servigo de hemoterapia.

Figura 2 - Interacao entre os processos de um servico de hemoterapia
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- o€
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Fonte: Hemocentro de Ribeirao Preto, 2012.
Uma ferramenta muito utilizada para mapear processos é chamada

SIPOC - Supplier (fornecedor), Input (entrada), Process (processo), Output

(saida) e Customer (cliente). A Figura 3 mostra um exemplo do mapeamento

do processo de coleta utilizando a ferramenta SIPOC.
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O mapeamento dos processos permite entender melhor como ocorrem
e a relagdo entre eles. Dessa forma, é mais facil definir controles e metas para
cada processo.

Organizacgio e responsabilidade

O servigo de hemoterapia deve ser organizado de maneira que possibilite
a implantacio e o gerenciamento dos sistemas operacionais e de qualidade. A
estrutura organizacional deve estar documentada e as responsabilidades clara-
mente definidas e entendidas para que o sistema de qualidade seja instituido
e mantido.

A dire¢io do servigo de hemoterapia deve estar comprometida com o
desenvolvimento do sistema de gestio da qualidade da organizagio e com
a melhoria continua. Cabe a dire¢do definir a politica da qualidade e os ob-
jetivos da qualidade. Na politica da qualidade, ficam definidas as inteng¢oes
e diretrizes globais de uma organizagao relativas a qualidade; um objetivo
da qualidade é aquilo que é buscado ou almejado. A politica e os objetivos
da qualidade devem ser conhecidos, compreendidos, colocados em pratica e
mantidos em todos os niveis da organizacdo. A direcdo deve definir metas para
verificar se os objetivos estao sendo atingidos. Essas metas devem ser divulga-
das, pois é uma das maneiras que a dire¢io possui de informar as pessoas o que
espera delas e dessa forma envolvé-las no sistema.

A direcdo deve indicar um representante que terd responsabilidade para
assegurar que todos os processos de gestao da qualidade sejam estabelecidos,
implantados e mantidos. Esse representante deve relatar a dire¢io, periodica-
mente, como estd o desempenho do sistema de gestao da qualidade. Este re-
presentante deve ter autoridade para parar as atividades em que houver risco
e tomar agoes corretivas sempre que necessario.

O comprometimento da dire¢io com o sistema é critico para o seu bom
desempenho.

Recursos humanos

Todo servico de hemoterapia deve definir e documentar a competéncia
baseada em formagio, educagio, habilidades, treinamentos e experiéncia ne-
cessarios para a realizacdo das funcdes criticas.

Os colaboradores dos servigos de hemoterapia devem ser treinados
para executar adequadamente as suas atividades. O treinamento deve ser re-
alizado por pessoa qualificada e para cada procedimento que serd executa-
do pelo colaborador. Os treinamentos devem incluir capacitacio em politica
e objetivos da qualidade, biosseguranga, sistemas de informdtica, planos de
contingéncia, confidencialidade e gestio da qualidade.
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Os colaboradores devem ser treinados antes de iniciarem as suas ativida-
des e periodicamente. E importante avaliar a eficicia dos treinamentos reali-
zados, ou seja, se o colaborador treinado estd realmente apto a realizar as ati-
vidades em que foi capacitado. Todos os treinamentos devem ser registrados.

Documentos e registros

Documento é uma informacdo e o meio no qual ela estd contida. O meio
pode ser papel ou meio eletrénico. A documentagio do sistema de gestdo da
qualidade deve incluir a declaragio da politica da qualidade, o manual da qua-
lidade e os procedimentos determinados pela organizagio como necessarios
para assegurar o planejamento, a operagdo e o controle dos seus processos.

O manual da qualidade é o documento que especifica o sistema de gestao
da qualidade da organizagio. Normalmente, inclui o escopo do sistema de gestao
da qualidade (abrangéncia, processos incluidos) e a interacio entre os processos.

A documentagio dos processos descreve a sequéncia de agdes a serem
tomadas, devendo ser possivel identificar os responsaveis pelos pontos de de-
cisdo e os critérios de aceitagio. Normalmente, sio descritos na forma de
fluxogramas como o SIPOC apresentado previamente.

Os procedimentos operacionais padrio (POP) especificam como execu-
tar um processo ou atividade. A organizacdo deve possuir POP para todas as
atividades criticas. Estes POP devem estar disponiveis e ser seguidos por todos
os trabalhadores ao realizarem suas rotinas de trabalho.

A descrig¢io dos POP é importante para garantir a padronizagio das roti-
nas de trabalho. Quando um POP é adequadamente desenvolvido, o resultado
é um trabalho padronizado, eficiente e seguro. O POP deve ser validado, ou
seja, depois de escrito deve ser conferido se as atividades sdo realizadas exata-
mente como estdo descritas.

Todos os documentos que fazem parte do sistema de gestao da qualidade
devem ser elaborados utilizando-se um formato padrao. Todos os documentos de-
vem ser analisados criticamente antes da sua aprovagio e esta deve ocorrer antes
de ser colocado em uso. Pelo menos uma vez ao ano, os documentos devem ser
avaliados quanto a necessidade de revisao ficando isso documentado. Essa revisao
também pode ocorrer em qualquer momento em que for necessario.

Quando os documentos sdo revisados, é importante que fiquem sinali-
zadas as alteracoes. Também deve ficar claro a situagio do documento, se esta
vigente ou obsoleto. Somente documentos vigentes devem estar disponiveis
para utilizagido. Todos os documentos devem estar legiveis e identificaveis.

Os registros sao documentos que apresentam resultados obtidos ou for-
necem evidéncias de atividades realizadas. Os registros podem ser realizados
em papel ou de forma informatizada. Sio exemplos de registros as planilhas
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com resultados dos exames realizados nas bolsas, as anotagoes nos prontudrios
dos pacientes, o destino final dos hemocomponentes etc.

As organizagoes devem estabelecer uma sistemdtica para controle desses re-
gistros que defina como os mesmos devem ser identificados, armazenados, pro-
tegidos, recuperados, o tempo que devem ser retidos e como devem ser dispos-
tos. Todos os registros devem permanecer legiveis e prontamente recuperaveis.

Gestao de materiais e fornecedores

Materiais, fornecedores e servigos usados no servico de hemoterapia e
que afetam a qualidade dos produtos ou servicos prestados devem ser conside-
rados como criticos. Podem ser considerados como materiais criticos as bolsas
utilizadas na coleta do sangue total, os reagentes utilizados na realizagao dos
testes etc. Como exemplo de servicos criticos pode-se citar os servigos de ma-
nutengao e calibragio de equipamentos, e transporte.

Uma boa gestio de materiais tem inicio com uma descri¢io adequada
dos produtos a serem adquiridos. E importante uma descrico detalhada do
produto ou servico que serd adquirido para que nio seja fornecido um produ-
to ou servico diferente do esperado.

Os materiais ou servigos criticos a serem adquiridos precisam ser quali-
ficados antes de serem adquiridos. Para essa qualificagao devem ser definidos
os critérios que serdo utilizados e os produtos ou servigos que serdo avaliados.
Todos os materiais, independente da marca, devem ser testados utilizando-se
0S mesmos critérios.

Além da qualificagio do material, h4 necessidade de qualificagao do for-
necedor. Precisa ser avaliada a capacidade que o fornecedor tem de entregar os
produtos na quantidade necessaria e nos prazos adequados. Deve ser mantido
um cadastro dos fornecedores qualificados e deve ser garantido que os produ-
tos serdo adquiridos apenas de fornecedores qualificados.

Durante o periodo de fornecimento, os fornecedores devem ser monito-
rados para avaliar se continuam aptos e se devem ser mantidos qualificados.
Os fornecedores que nao conseguirem atender a organizagio adequadamente
poderio ser desqualificados ou poderi ser solicitada uma melhoria quanto ao
servigo prestado, dependendo de cada situagio.

Todos os materiais considerados criticos, uma vez adquiridos, precisam
ser inspecionados para garantir que estido adequados para uso. Devem ser ins-
pecionados todos os lotes entregues ou o mesmo lote mais de uma vez, se
for entregue em momentos diferentes. Para essa inspecdo deve ser estabeleci-
do um protocolo para cada produto definindo os parimetros que devem ser
avaliados e os critérios para aceitacio. Os produtos que ndo atenderem aos
critérios minimos ndo devem ser liberados para uso na organizacio e acbes
corretivas devem ser imediatamente tomadas.
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Todos os materiais devem ser transportados e armazenados de acordo com as

instrucoes do fabricante.

Gestao de equipamentos

Os equipamentos utilizados nos servigos de hemoterapia que fazem par-
te de processos que tém impacto direto na qualidade dos produtos ou servicos
devem ser considerados criticos. As atividades que devem ser realizadas para
garantir bom desempenho dos equipamentos sdo: qualifica¢do, calibracio,
manutengao e monitoramento.

Todos os equipamentos utilizados pelo servico devem ser identificados.
Esta identificacio deve ser tnica, ou seja, nao pode haver mais de um equipa-
mento com a mesma identificagio.

Todos os equipamentos devem ser qualificados. A qualificacio é a etapa
do processo de validacao que corresponde a acdo de verificagio se um equipa-
mento trabalha corretamente e produz os resultados esperados. A qualificacio
do equipamento deve ser realizada antes de o mesmo ser colocado em uso
para garantir que ele terd o desempenho esperado.

Os equipamentos que realizam algum tipo de medicdo devem ser calibra-
dos. Sao exemplos de equipamentos sujeitos a calibragio: centrifugas, pipetas,
esfigmomanometros, termometros etc. Calibracdo é definida como

Conjunto de operacoes que estabelece, sob condic¢oes especificadas,
a relagdo entre os valores indicados por um instrumento de medigiao
ou sistema de medigdo ou valores representados por uma medida
materializada ou um material de referéncia, e os valores correspon-
dentes das grandezas estabelecidos por padrées (BRASIL, 2010).

A calibracio é, portanto, comparagdo com um padrio e nao um ajuste no
equipamento. O servico de hemoterapia deve calibrar os equipamentos antes
de serem colocados em uso, periodicamente e ap6s manutengdes corretivas, se
necessario. Algumas periodicidades de calibracio sdo definidas pela legislagao
ou recomendadas pelos fabricantes dos equipamentos, mas a maioria das perio-
dicidades é definida pelo préprio servigo. Uma prética recomendavel é que, ao
definir uma periodicidade de calibragio, esta seja em intervalos mais curtos e,
se por quatro calibracdes consecutivas nio houver problema, pode-se aumentar
o intervalo entre elas. Ao encontrar um equipamento descalibrado, é impor-
tante que o servigo investigue em que processos este equipamento foi utilizado,
avalie se ha algum risco envolvido e tome as agbes corretivas necessarias.

Para garantir a manutencido adequada das operagdes é importante que
o servigo tenha um programa de manutengio preventiva dos equipamentos
criticos. A manutencao preventiva é a sistematica que visa manter equipamen-
tos e instrumentos dentro de condi¢bes normais de utilizacdo, com o objetivo
de prevenir a ocorréncia de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus
componentes. O servico de hemoterapia deve definir a periodicidade de ma-
nutengio preventiva dos seus equipamentos e gerenciar para que as mesmas
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sejam realizadas nos tempos planejados. E importante que sejam elaboradas
listas de verificagdo para cada familia de equipamento para que haja padroni-
zagao dos itens que devem ser conferidos a cada manutengio.

Depois que o equipamento foi qualificado, instalado, inserido nos pro-
gramas de calibracio e manutencdo preventiva, e colocado em uso, o mesmo
deve ser monitorado para garantir que continue operando conforme o pre-
visto. Sdo exemplos de monitoramento: os controles conhecidos utilizados
nas centrifugas de micro-hematdcrito e contadores automdticos de células,
os padroes utilizados nos phmetros. Sempre que, durante o0 monitoramento,
um equipamento apresentar um desempenho diferente do esperado, o mesmo
deve ser retirado de uso.

Todo equipamento inadequado para uso deve estar identificado para
evitar o uso inadvertido.

Gestao de nao conformidades

Nio conformidade é definida como nio atendimento a um requisito.
A gestdo da qualidade deve incluir um processo para detecgio, investigagao,
documentacdo e acOes a serem tomadas a partir de ndo conformidades. Sdo
exemplos a etiquetagem incorreta de bolsas, a falta de assinatura em registros,
a falta de conferéncia na liberagio de resultados de exames, hemocomponen-
tes estocados na temperatura errada etc.

Os colaboradores devem ser treinados para identificar e relatar as ndo
conformidades. Os eventos nio conformes devem ser utilizados como ferra-
menta de melhoria continua e deve focar processos e nio serem utilizados
como justificativa de punigio.

A partir da deteccdo de uma nio conformidade, agbes imediatas devem
ser tomadas. Deve ser investigada a causa raiz do problema e serem propostas
acbes para sua solucio.

Ap6s a instituicdo das agoes propostas, deverd ser verificado se foram
eficazes.

Acao corretiva

Agio corretiva é a acio tomada para eliminar a causa de uma nao confor-
midade identificada ou outra situacio indesejavel. E importante que as a¢oes
corretivas sejam tomadas com a finalidade de prevenir que a nao conformida-
de volte a ocorrer.

Todas as acdes corretivas tomadas devem ser documentadas e devem ser
monitoradas para verificar se foram efetivas. Sio exemplos de acbes correti-
vas: informatizacdo da checagem da rotulagem de bolsas para evitar que eti-
quetas erradas sejam aderidas as bolsas, dupla conferéncia antes da liberacio
de resultados etc.
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Acao preventiva

Agio preventiva é a aquela tomada para eliminar a causa de uma po-
tencial nio conformidade ou de outra situacio potencialmente indesejavel. E
importante que as agdes corretivas sejam feitas com a finalidade de prevenir a
ocorréncia de uma nao conformidade.

Todas as acbes preventivas realizadas devem ser documentadas e moni-
toradas para saber se foram efetivas. Uma agdo preventiva é efetiva se a nao
conformidade potencial abordada nao ocorrer.

Um sistema de gestio de qualidade que tem muitas agbes preventivas
tomadas mostra a sua maturidade, pois os colaboradores estio conseguindo
trabalhar preventivamente, impedindo a ocorréncia de ndo conformidades.

Auditoria interna

Auditoria é um processo sistemdtico, documentado e independente, para
obter evidéncia da auditoria e avalid-la objetivamente a fim de determinar a
extensdo na qual os critérios de auditoria sao atendidos.

As auditorias internas sdo realizadas para monitorar a implantagio e a
manuteng¢iao do atendimento aos requisitos do sistema de gestao da qualidade.
Elas devem ser planejadas e realizadas periodicamente por auditores capacita-
dos para a realizagdo dessa atividade. As auditorias internas devem abranger
todo o escopo do sistema de gestio da qualidade.

Os auditores podem fazer parte do quadro de colaboradores do servigo
de hemoterapia, porém a auditoria tem de ser independente, ou seja, o cola-
borador ndo pode auditar os processos em que ele participa.

O servico de hemoterapia deve elaborar uma lista de verificagio para a
realizagio das auditorias. Esta lista deve ser baseada na norma que foi utilizada
para implantar o sistema de qualidade (ISO, AABB ou outro).

Ap6s a auditoria, todos os relatos devem ser analisados criticamente e
acOes corretivas ou preventivas devem ser tomadas, sempre que necessario.
Posteriormente, devera haver um acompanhamento do desenvolvimento des-
sas acOes, que pode ser em um préximo ciclo de auditoria ou nio.

Certificacoes e acreditacoes

Uma vez que o sistema de gestio da qualidade foi implantado, ele pode
ser certificado ou ndo. Essa decisio depende de cada servigo e a adesdo aos
programas de certificacio ou acreditagio é sempre voluntaria.

A principal certificacdo de sistemas de gestio da qualidade é a norma
ISO 9001. Esta é uma norma genérica que se aplica a qualquer programa de
gestio de qualidade, em qualquer segmento. A norma é a mesma para servigos
de satde, industrias etc. Esta norma permite que o servico de hemoterapia
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escolha o escopo de certificagiao, ou seja, o servico pode certificar todas as
suas atividades ou apenas uma parte delas.

O programa pioneiro no mundo para acreditagio especifica na area de
hemoterapia é o programa da AABB. Este é um programa internacional, ou
seja, apesar de a AABB ter sua sede nos Estados Unidos, qualquer servigo no
mundo pode se candidatar a este programa e ser acreditado. E um programa
que utiliza o inglés como lingua oficial e o servico acreditado é auditado a cada
dois anos. A parte de gestao da qualidade é baseada na norma ISO, porém pos-
sui um material préprio para a utilizacdo. Neste programa sio desenvolvidos
standards (padroes) revisados a cada 18 meses que devem ser cumpridos pelos
servicos acreditados.
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