Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue
Processamento de hemocomponentes

(produgdo, rotulagem, armazenamento e distribui¢do)

Fldvia Naves Givisiez
Fundagéo HEMOMINAS

Porto Alegre, 10 de agosto de 2017.
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Histadrico (Século XIX)

*Intervalo de 150 anos

*Incompatibilidade entre espécies diferentes

*Sangue desfibrinado (soda caustica, coagulo retirado)
*Tentativas de anticoagulagdo (bicarbonato, fosfato
sédico)

eLeite infundido

» Ano 1818: sangue humano (Blundell)

Histodrico (Século XX)
]

*“Bases cientificas”: grupos sangtiineos, anticoagulantes

*1902-1912: anastomose artério-venosa
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Historico - século xx Citrato de sédio

e 1914-15: citrato de sédio (4 pesquisadores)
e 1915:citrato + glicose

Rous & Turner

Primeira solugdo para armazenamento de hemacias - coelho
* | Guerra Mundial: citrato (ST 5 dias)

Oswald Robertson

Organizagdo de servigos de hemoterapia

Mollison:
« Citrato permitiu separar doador-receptor no espago

* Glicose permitiu separar doador-receptor no tempo
British Journal of Haematology, 2000, 108, 13-18 — Mollison, P L - Historical Review Coleta em frasco citratado... ... e transfusdo

Material na | Guerra Mundial Histérico

= Dc 1940/ Il Guerra: 4c. citrico e autoclavagdo (ACD)
= 1957: tampdo fosfato (CPD e CPD-1)

= 1965: bolsas pldsticas; hemocomponentes

= 1962/70: adenina (CPDA-1)

= 1986: solugdes aditivas para conc. hemdcias

= Década 1990: desleucocitagdo

r exerting compression (cotton ia bulb) (#7).

Introdugdo: cadeia de procedimentos hemoterapicos

Bolsa ST f )
Preparo de
. componentes
* Obtengdo de hemocomponentes:
> processamento de sangue total (ST) I
amostras

> coleta por aférese ‘ Estoque ndo ‘

Introdugao

liberado
* Objetivos: .
. - . Lo ~ L Triagem N Descarte
- Disponibilizar componente especifico para cada indicagdo clinica lab jal Liberado?
- Transfundir apenas o que o paciente necessita Soro, IH, NAT 15
- Melhor conservagdo de cada constituinte: condi¢des de
armazenamento e tempo de validade diferentes Cont;’zledde _— leerlacao e
P La A . ualidade — rotulagem
- Vantagens logisticas, éticas e econémicas d l
Estoque liberado —>



* Simples

* Dupla If

* Tripla

* Quadrupla

Constituintes:

« Citrato: anticoagulante (quelante de calcio)

Top and Bottom

Filtro “in line”

vencional

Bolsas para coleta de sangue total

Configuragoes

* Dextrose: fonte de ATP (nutriente)

Solugdes anticoagulantes/preservantes

+ Acido citrico: \ pH, evitando caramelizagdo durante esterilizagdo

» Tampdo fosfato: exige menos &cido citrico, com N pH e M 2,3-DPG

* Adenina: fonte de ATP (nutriente)

Composicdo dos anticoagulantes/preservantes

Fosfato (g) - 2,22 2,22 2,22
Adenina (g) - - 0,27 -
Agua (mL) 1.000 1.000 1.000 1.000
pH 5,0 50a6,0 5,0a6,0 5,3a59

Fonte: Adaptado de Modern Blood Banking and Transfusion Practices. 2005
e AABB Technical Manual, 18th ed. Cap 6, 2014.
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Bolsa quadrupla com filtro in-line para CH

Bolsa Solugdo
matriz aditiva
(CPD)

'a|| Acido citrico
[ Citrato
[ Dextrose

¢ | Citrato
p | 1 Phosfato
P | Dextrose

Citrato
Phosfato
Dextrose
Adenina

lucGes aditivas de conc. hemacias (CH)

Bolsa satélite

Bolsa matriz
(100 mL de SAGM)

(63 mL de CPD)

Bolsas satélites
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Solugbes aditivas de CH Solugdes aditivas: constituintes

édio

* Concentrados de hemacias (CH): plasma removido « Dextrose: repor nutrientes CH
* CH perde mais de 50% s. anticoagulante/preservante * Adenina: repor nutrientes CH
* Solugdo aditiva: reposi¢do nutrientes (dextrose, adenina) * Manitol: estabilizante membrana
* Prolonga preservagdo 2,3-DPG (1) Exemplos comerciais:
* \ hematécrito CH ¥'SAG Manitol

v'AS-1 (Adsol)
« \ plasma presente no CH v'AS-3 (Nutricel)

. v'AS-5 (Optisol)

¢ CH =42 dias v'AS-7 (Solx)

v'MAP

o] o 2 ] 0 e oo
Adsol Optisol
154 70 150 - 85 72

Solugdes aditivas

NaCl 150
NaHCO: - - - - - -
2 26 * Manitol e adenina: nefrotoxicidade

NazHPO4 - - - - 12 - 16 + Manitol (SAG-M): diurese osmética (neurotoxicidade)
NaH,P0O,4 = o 23 = = 6 8 * N&o sdo recomendadas em:
fie. @il _ _ 2 _ _ 1 _ . Transfus:S\o intrauterina

. * Exsanguineo transfusdo
L2:5CIHEto - - 23 - - 5 - » Transfusdo maciga em neonatologia (controverso)
Adenina 1,25 2 2 2,2 2 1,5 1,4 = Pacientes criticos com fung3o renal comprometida
Guanosina - = - = = = 1,4

* Seguras tx baixo volume em neonatologia e pediatria (5-20 mL/k
Dextrose 45 111 55 45 80 40 47 € giaep ( /ke)
NHSBT Portfolio of Blood Components and Guidance for their Clinical Use, 2014

i AABB Technical Manual, 2014.
Manitol 30 41 - 4515 55 80 55 New H\?cr v:x Sanagul:ls, 2006. Luban NLC - Early Human Development, 2008
pH 57 46a72 58 55 85 57 5,7

mticosguone  CPD~ CPD ~ CP2D  CPD CPD ACD  CPD

AABB Technical: Manual; 2014

Sisterﬁa fechado/aberto ‘ stféma féchado -

« Sistema de conexdo estéril

Portaria 158/2016

Art. 85. A transferéncia de componente da bolsa-matriz para a bolsa-
satélite, ou de uma bolsa-satélite para a outra, sera realizada em
circuito fechado.

* Mantem validade original do componente

Art. 86. A manipulagdo do componente sanguineo que exija a
abertura do circuito sera realizada em cabine de seguranga bioldgica.

Paragrafo Unico. Se o circuito for aberto durante o processamento, os
componentes serdo descartados se ndo forem utilizados em até 24
horas ap6s a produgdo, para componentes cuja temperatura de
armazenamento seja 4 + 20C, e em até 4 horas, para concentrado de
plaquetas (CP).




Metodologias de preparo de
componentes a partir do ST

Volume de coleta ST
Preparo para processamento

Volume (mL) ST Componentes preparados/desprezados

<300 mL Desprezar ST

Preparar CH unidade baixo volume;
desprezar plasma e plaquetas

450 £ 45 mL Preparar CH, CP, PFC, CRIO, PIC.

300 mL a 404 mL

>495 mL Desprezar o ST

Volume de anticoagulante = 60-65 mL

Preparo para o processamento -Apds coleta do ST

Portaria MS 158/2016

Art. 79. As bolsas de sangue total resultantes do processo de coleta serdo
adequadamente acondicionadas.

§ 12 Para a produgdo apenas de Concentrado de Hemécias (CH) e plasma fresco
congelado (PFC), as bolsas de sangue total serdo acondicionadas o mais
brevemente possivel, ap6s a coleta, a 4 + 2°C.

§ 22 Se a produgdo de Concentrado de Plaquetas (CP) também for programada, as
bolsas de sangue serdo acondicionadas a temperaturas entre 20 a 242C, nunca
devendo ser inferior a 20°C, preferencialmente dentro das primeiras 8h e ndo
excedendo o maximo de 24h, até que as plaquetas sejam separadas.

Art. 270. O componente sanguineo serd transportado em temperaturas adequadas
para a manutengdo das suas propriedades bioldgicas.

§ 12 Os recipientes de transporte serdo resistentes, impedirdo vazamentos e
possibilitardo a lavagem e desinfecgdo regular.

§ 22 O sangue total coletado em locais diferentes daqueles em que serd processado
serd transportado a temperatura de 22 £ 2°C (vinte a vinte e quatro graus Celsius),
sendo que para produgdo de concentrado de plaquetas, a temperatura de
transporte ndo podera ser inferior a 20°C.

§ 32 Se o sangue total ndo for destinado a produgédo de concentrado de plaquetas,
ele poderd ser transportado a temperatura de 1°Ca 10°C
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Preparo para o processamento
Coleta do sangue total (ST)

* Defini¢do de quais hemocomponentes preparar:
* Qual sistema de coleta (por ex, filtro in-line)
* Temperatura de armazenamento do ST
* Tempo entre coleta e processamento do ST
* Logistica
¢ Tempo de coleta do ST (12 min, 15 min)
* Volume do sangue coletado

Armazenamento bolsas de ST
Preparo para processamento

* Resfriamento do ST:
¢ ParaCHePFC=4+2°C
* Para produgdo de CP: 20 a 24°C (nunca < 20°C)

* Preferencialmente por até 8h e maximo de 24 horas

Preparo para o processamento

Ap0s coleta do sangue total
RDC ANVISA 34/2014

Art. 39. Apds a coleta, o sangue total deve ser estocado em

temperatura entre 22 e 62 C, exceto quando destinado a
preparagdo de concentrado de plaquetas, devendo, neste caso,
ser mantido entre 202 e 242C até o momento da separagdo das
plaquetas, observado preferencialmente o tempo maximo de 8h,
ndo excedendo 24h, contadas a partir do fim da coleta.

Paragrafo Unico. O servigo deve estabelecer procedimentos
para que o sangue total seja mantido e transportado da coleta
até o processamento de forma a manter sua integridade, as

caracteristicas do produto e garantir a seguranga das pessoas
envolvidas.
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Evolugdo das técnicas

Transfusdo de hemocomponentes é vidvel ha mais de 60 anos

* Técnica Plasma Rico em Plaquetas (PRP)
* Técnica padrdo até meados 1970
¢ Largamente difundida no mundo

* Técnica Buffy-Coat ou Camada Leuco-Plaquetaria

Resfriamento rapido em * Década 1970: inicio na Suécia e Holanda
placas 1,4-butanodiol Caixas térmicas com * 1980: disseminag¢do na Europa
placa de 1,4-butanodiol * A partir de 2004: Canadd

Centrifugacao Centrifugagio

=i = (R

L R J .‘s | ——

~

= m/ s
*® . B

S

ps: blood. p o e,

, Densidade “di
| Célula ou plasma o Vqun?Sg médio
g média (g/mL) (105litro)
2
% Plaquetas 1.058 9
2
g Mondcitos 1.062 470
| 3 Linfocitos 1.070 230
Centrifugation Time —— Neutréfilos 1.082 450
Figure 2. Differential Centrifugation Hemacias 1.100 87
Al i J | of Bi dical Engi ing 2015, 5(2): 67-78
S et S s Plasma 1.026 -
AABB Technical Manual, 18" ed, 2014;
Council of Europe - Guide to the Prep: use and Quality of Blood Ci 18" ed, 2015
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Plasma
sobrenadante

Técnica Buffy-Coat Técnica Buffy-Coat — 12 fase
(camada leuco-plaquetaria)

* Maior volume de plasma para fracionamento

* Conc. hemacias:
> Solugdo aditiva: redugdo reagdes tx alérgicas
> Redugdo leucdcitos (entre 1 x 10° e 3 x 10°/bolsa)
> Menor formagdo de microagregados
> Redug3o reagdes transfusionais febris NH

* Plaquetas tendem para a camada leuco-plaquetdria com
centrifugagdo pesada

* Plaquetas sdo “amortecidas” nas hemacias—> menor ativagdo
plaquetéria

! écnica Buffy-Coat - Extragdo 12 fase
1 ¥ %” '
Técnica l‘ S
e T T

emacias

AT AR Y
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_ Extrator automatico

Separagdo componentes

Plasma

Buffy Coat

CH SAG-M

Plasma Conc. hemalc_|as caméda * Buffy-coat’
(pobre em plaguetas) leucoplaquetaria removida
s ——

*  Transferéncia de 4 a 5 BC para uma Unica bolsa (pool)

*  Centrifugagdo do pool de BC
BC J é@ _ *  Maior recuperagio de plaquetas
I *  Apenas um filtro de remogdo de leuc. para 4 ou 5 BC
Centrifugagdo
| .

*  Permite screening bacteriano e inativagdo de patégenos com menores custos

Possibilita desleucocitagdo pré-estocagem (24 h coleta)

Residuo BC

Técnica pool de Buffy-Coat — 22 fase
Preparo de pool de plaquetas

Centrifugagao
Leve




e

Montagem do Pool de Buffy Coat

Extracdao do Pool de == :
Plaquetas
apos centrifugagdo leve

AT T E - G-G__-—-_-——_—TLG.-

e

Componentes eritrocitarios

R
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Pool BC
‘Aranha’

-

-
o Extragdo e desleucocitacdo pré estocagem
< do pool CP

e

&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

ﬁi\

« Concentrado de hemdcias (CH)

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&

Componentes eritrocitarios

« Concentrado de hemacias com camada
leucoplaquetaria removida (CHCR)

« Concentrado de hemdcias desleucocitado
« Concentrado de hemacias lavado
« Concentrado de hemadcias congelado

10
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Concentrado de hemacias Concentrado de hemdcias com camada
leucoplaquetaria removida (CHCR)
« Hemocomponente obtido a partir da
remogao de parte do plasma de uma
unidade de sangue total, por meio de
centrifugagdo ou sedimentagdo, ou por
meio de coleta por aférese.

¢ Redugdo de proteina plasmatica (reagbes tx alérgicas
leves a moderadas)

* Podem ser usados em prevengdo de reagGes tx febris
ndo hemoliticas

* N&o sdo adequados para:

+ Constituido de hemacias, plasma, = Profilaxia de aloimunizagdo leucoplaquetaria

leucdcitos e plaquetas

= Programas de transfusdo crénica
= Prevengdo de infecgdo por citomegalovirus (CMV)

Armazenamento
Componentes eritocitarios

'H’ Concentrado de hemacias congelado

* Temperatura de estoque: 2° Ca 6° C

* Validade: * CH conservados em temperaturas < a - 65°C, na presenga de
+ ACD/CPD/CP2D: 21 dias (hematécrito = 65 a 80%) um agente crioprotetor (glicerol ou HES)
« CPDAL1 = 35 dias * Fendtipos raros
« Solucdo aditiva = 42 dias * Validade: 10 anos (data da coleta)
¢ ApOs abertura de sistema: 24 horas e Apds descongelamento: 24h (sistema aberto) ou 14 dias

(sistema fechado), sendo conservadas a 4 + 2°C

Componentes plaquetarios
[}

e Concentrado de plaquetas a partir ST (CP randomico)
Componentes plaqueta’rios e Concentrado de plaquetaférese (CPAF)

e Concentrado de plaquetas desleucocitado

e Pool de plaquetas

11



Concentrado de plaquetas

» Suspensao de plaquetas em plasma
» CP Randémico:
« Preparado por dupla centrifugagdo de uma unidade de ST
» Plasma rico em plaquetas (PRP)
» Buffy-coat (BC)
+ Tempo de coleta <12 min
* ST mantido entre 20 e 24°C por até 24h (sistemas especiais)

» Dose adulto = 4 a 6 unidades de CP

*20a24°C

* Agitagdo constante e leve
*Validade de 3 a 5 dias (plastificante)
«Sistema aberto: validade de 4h

Componentes plasmaticos

* Plasma fresco congelado (PFC)
* Plasma fresco congelado em 24 horas (PF24)
* Plasma isento de crioprecipitado (PIC)

« Crioprecipitado

*Plasma comum (PC) = plasma n&o fresco ou plasma simples
ou plasma normal

05/12/2017

Pool de CP

Preparado a partir de:

* concentrados de plaguetas randémicos pelo PRP
ou

* pool de buffy-coat (camada leucoplaquetaria)

* Proveniente de 4 a 6 doagBes

Componentes plasmaticos

Plasma fresco congelado (PFC)

¢ Plasma separado de uma unidade de ST por centrifugagdo ou
por aférese

* Congelado completamente em até 8h depois da coleta ST
¢ Separagdo do plasma em até 6h ap6s a coleta ST
* Congelamento: método “rapido”

12



Plasma fresco congelado em 24 horas
(PFC24)

Plasma separado de uma unidade de ST ou coletado por aférese
Congelado completamente entre 8 e 24h depois da coleta ST

Separagdo do plasma em até 18h se ST for mantido temp. 4 + 2°C

Pode ser congelado em até 24h depois da coleta, se o ST for
rapidamente resfriado a 22 + 2°C apds coleta (sistemas especiais
validados para manter 22 + 2°C por até 24h)

Congelamento: método “rapido”

Descongelamento _ / Centrifugagiyv O PIC
agr2c A -
Extragdo
N

Fator VIlI \

precipitado

CRIO
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PFC e PFC24
Congelamento e armazenamento

Congelamento: método “rapido” (core do plasma deve atingir
temperaturas £-30°C em até 2h)

Armazenado a temperaturas < -20°C (recomendado < -30°C)
Validade: 12 meses (entre -20°C e -30°C); e 24 meses (<-30°C)
Uso terapéutico: pode ser armazenado < -18°C

Uso em fracionamento industrial < -20°C

PFC e PFC24

Legisl. brasileira e AABB: considerados dois produtos distintos
Conselho Europeu: n3o existe diferenca em nomenclatura,
nem em indicagdo transfusional

Fator Vlllc: concentragdo discretamente menor em PFC24
Demais fatores de coagulagdo: ndo ha perda significativa
Reposi¢do multipla de fatores de coagulagdo (maioria

indicagdes clinicas atuais): PFC e PFC24 podem ser utilizados
indistintamente

Plasma isento de crioprecipitado (PIC)

Plasma do qual foi retirado o crioprecipitado
Armazenamento a temperaturas < -20°C

Uso terapéutico: pode ser armazenado < -18°C
Validade: 12 meses a partir da data de coleta
Purpura Trombocitopénica Trombdtica (PTT)

13



Crioprecipitado (Crio)

* Fragdo de plasma insoltvel em frio

* Contem glicoproteinas de alto peso molecular (fator VIII, fator de
von Willebrand, fator XlII e fibrinogénio)

* Obtido do descongelamento do PFC a 4 + 2°C e centrifugado
* PIC sobrenadante extraido, permanecendo até 40 mL junto ao crio
* Crioprecipitado deve ser recongelado em até 1h

Componentes plasmaticos
Descongelamento para transfusao

* Descongelamento para transfusdo: 37°C

* Bolsa protegida por plastico se banho-maria

* Apds descongelamento:
>Transfundidas o mais brevemente possivel
>Plasma ndo deve exceder 24h, se armazenadasa 4 + 2°C
>Crioprecipitado ndo deve exceder 6h, se temp. de 22 + 2°C
>Proibido o recongelamento

Componentes modificados
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Crioprecipitado (Crio)

Volume =10 a 40 mL
Fibrinogénio > 150mg/unidade
Armazenamento a temperaturas < -20°C (recomendado
<-30°C)
Validade (a partir da data da doagéo):
12 meses (entre -20°C e -30°C); ou 24 meses (<-

30°C)

Plasma comum (PC)
Congelamento ndo se deu nas especificagdes de PFC ou PF24
Ou, transformagdo do PFC, ou PFC24 ou PIC por vencimento
Nao pode ser utilizado para transfusdo

Exclusivamente destinado a produgdo de hemoderivados
Armazenamento <-20°C

Validade: 5 anos a partir da data de coleta

Lavagem

Lavagem (CH) =

Soro fisiolégico 0,9 %
+
Concentrado de hemacias padrdao

!

Centrifugacdo

Retirada do sobrenadante

14



Lavagem

E obtida através de lavagens dos ocomponentes
celulares (glébulos vermelhos e plaquetas) com
solugdo isoténica de cloreto de sdédio estérii em
quantidade suficiente (1 a 3 litros), com a finalidade de
eliminar a maior quantidade possivel de proteina

plasmatica.

» Reacgdo alérgica grave (reagao anafilatica)

.
HTINRR
DT

Cedido gentilmente por Hemosc — Patricia Carsten

R
IR
1S

R
-
AU

Conc Hemacias Lavados — Portaria MS 158/2016

Art. 89. § 12 Aindicagdo dos componentes de que trata o
“caput” esta relacionada com a profilaxia de reacdes
alérgicas ou com a utilizagdo em pacientes deficientes de
proteinas especificas, a exemplo de deficientes de IgA.

§ 29 Em fungdo do método utilizado, o produto de que
trata o “caput” pode conter quantidades variaveis dos
leucdcitos e plaquetas originalmente presentes na
unidade, porém ndo é indicado para evitar aloimunizagdo
contra antigenos leucoplaquetérios.
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Conc Hemdcias Lavados
Portaria MS 158/2016

Método de remogao de proteina (plasma)

Art. 89. Os concentrados de hemacias lavados sdo obtidos
apos lavagens com solugdo compativel estéril em
quantidade suficiente (1 a 3 litros), de modo que sua
quantidade final de proteinas totais seja inferior a 500
mg/unidade, devendo a temperatura de armazenamento
serde 4 + 2°C.

§ 32 Avalidade dos componentes de que trata o “caput” é
de 24h depois de sua obtencdo.

S
DN

T
N

N

Hemocomponentes Desleucocitados

Definig¢do:

Hemocomponentes especiais que visam reduzir alguns
tipos de incidentes transfusionais ocasionados por

leucocitos “contaminantes” existentes principalmente

em concentrados de hemdcias e plaquetas

15
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Desleucocitagao

Método de remogao de leucdcitos

Remogdo mecanica de leucdcitos através de (Desleucocitagéo através de filtracao)
procedimentos especiais (filtros, aferese)

Leucécitos < 5,0 x 10° / bolsa Filtro de remogdo de leucdcitos

l +

Bolsa de Concentrado de Hemacias

Prevenir: ou
sreagBes febris ndo hemoliticas
simunizagio HLA Concentrado de Plaquetas

*Viroses intracelulares (CMV / EBV)

Desleucocitagao

Filtro “in-line” ( pré estocagem)
Pré Armazenamento Transfusdo
Armazenamento
L
| DESLEUCOCITAGAO | 0
Filtro in line . .
Filtro de Bancada | Filtro de Bancada Beira de Leito

l

PM 158/2014 - Art.91 § 12

Art. 91. § 32 Ndo é «Sistema filtragdo antes do armazenamento hemocomp. ou ST
A desleucocitagio quando recomendada utilizagéo de *Permite estocar hemocomponentes j4 desleucocitados
for realizada antes do filtros de desleucocitagdo

. - *Previne reacdes febris ndo hemoliticas por citoquinasleucocitarias
armazenamento, deve ser em beira de leito
em até 48 h apos a coleta

Filtro de bancada

i

A bolsa é desleucocitada inicio da estocagem (max. 48h)
Qualidade da leucorredug&o é superior ao filtro “beira leito”

N3o previne totalmente reagdo febril NH por citoquinas
leucocitarias
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Filtro de bancada

| ] Componentes desleucocitados

Portaria MS n? 158/2016 - Art. 91

§ 52 Os concentrados de que trata o “caput” sdo indicados
para prevengdo de reagdo transfusional febril ndo
hemolitica e profilaxia de aloimunizagdo leucocitaria,
aplicando-se, principalmente, a pacientes em programa
de transfusdo cronica, como talassémicos ou com doenga
falciforme.

§ 62 Os concentrados de que trata o “caput” podem ser
utilizados como alternativa para a reducdo da transmissdo
de citomegalovirus (CMV) em substitui¢do a componentes
soronegativos para CMV.

05/12/2017

0=
p g

-Filtro é conectado diretamente a bolsa que sera
transfundida, como um equipo de transfusdo

-Transfusdo ocorre durante processo de desleucocitagdo
”

-Qualidade desleucacitagdo inferior ao bancada e “in-line

-N&o é recomendado seu uso (filtro beira de leito)

g Concentrado de hemacias desleucocitado

Portaria MS n2 158/2016 - Art. 91

Art. 91. Os concentrados de hemacias desleucocitados sdo
concentrados de hemdcias contendo menos que 5,0 x 10e6
leucdcitos por unidade.

§ 12 A desleucocitagdo quando for realizada antes do
armazenamento, deve ser feita em até 48 horas ap0s a coleta.

§ 22 Na desleucocitagdo, pode ser utilizado sistema de conexdo
estéril ou conjuntos de coleta com filtro, sendo que, nesse caso,
o tempo de validade corresponde ao original do componente.

§ 32 Ndo é recomendada a utilizagdo de filtros de
desleucocitagdo em beira de leito.

§ 42 Caso o concentrado de que trata o “caput” seja preparado

em sistema aberto, a validade sera de 24 (vinte e quatro) horas.

Irradiagao

Objetivo:

Inativar linfocitos vidveis (imunologicamente
capazes de reconhecer o receptor imunossuprimido
como ndo “self” promovendo assim uma resposta de
agressdo ao receptor)

Mesmo hemocomponentes desleucocitados devem ser
irradiados

Filtro beira de leito
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Ll Hemocomponentes Irradiados

Doenga Enxerto Contra Hospedeiro-AT (DECH-AT), :

-Risco potencial em transfusdo de concentrado de
hemdcias e plaquetas ndo irradiados

-Desleucocitagdo ainda ndo é capaz de prevenir
totalmente DECH

-Prevencdo indicada em situagdes de imunossupressao
mais intensas

-Mortalidade préxima de 100%

Hemocomponentes Irradiados

5 RAD-SURE visaton

oy wocaron SN IRRADIATED

ISP TECHNOLOGIES IHT. 107 un f

BEFORE IRRADIATION

== fan-sune wremaron oare |

AFTER IRRADIATION @ 25 Gy

Irradiador gama
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Irradiagao

Métodos :
* Irradiador gama = 25 Gray a 50 Gray
* Acelerador Linear (radioterapia)

Atengdo:
* Liberagdo de potdssio para meio extracelular
(hipercalemia)
* Hemolise

Hemocomponentes Irradiados

Dose Plano Dose
minima médio maxima

Legisla¢do brasileira 15 Gy 25 Gy 50 Gy

Conselho Europeu 25 Gy - 50 Gy

FDA e AABB 15Gy | 25Gy 50 Gy

Portaria MS 158/2016

Art. 114.§82(...) 0 rado de hemdcias irradiado deve,
preferencialmente, ser produzido até 14 (quatorze) dias apds a coleta e
obrigatoriamente armazenado até no maximo 28 (vinte oito) dias apds a
irradiacio observando a data de validade original do

§ 92 Nos casos em que exista justificativa para a irradiagdo de componentes
com mais de 14 (quatorze) dias de coleta, a transfusdo deve ocorrer em 48
(quarenta e oito) horas.

§10. Oc do de hemdcias irradiado para uso em transfusio
intrauterina ou transfusdo neonatal macica deve ser utilizado até no
maximo 24 (vinte e quatro) horas da irradia¢do e 5 (cinco) dias apés a data
da coleta.

Art. 115. Os CP e os concentrados de granulécitos irradiados mantém as
suas datas de validade original.
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INDICAC6ES H. IRRADIADOS
Portaria 158/2016

Reduzir risco de Doenga do Enxerto Contra Hospedeiro

associada a Transfusdo (DECH-AT), em situagdes como:

- RN baixo peso ( <1.2 Kg) e/ ou < 28 semanas

- Imunodeficiéncia congénita grave

- Imunoterapia imunossupressora (pds TMO)

- Transfusdo de doador HLA compativel/ parente 1° grau

- Exsanguineo transfus3o /Transfusdo Intra-Uterina

Filtragao - Irradiagéo - Lavagao

« Afiltragdo NAO previne o desenvolvimento da DECHT

* A irradiagdo ndo previne a aloimunizagao e as reagdes
transfusionais febris ndo hemolificas

+ A lavagdo previne reagdo alérgica por proteina plasmatica/lgA,

nao é componente filtrado

2

N Montagem de pool

* Hemocomponentes a serem

usados na formagao do pool

* Validade

05/12/2017

0 Hemocomponentes modificados
USO = Redugdorisco ~ DESLEUCOCITAGAO  IRRADIAGAO

Formagao Ac anti- HLA SIM NAO

Transmissdo viroses

leucotrdpicas

RFNH 22 a citoquinas

SIM NAO

SIM, “IN LINE” NAO

do doador PROVADO
= 2 5

RFNH 22 a leucécitos SIM NEO

do doador

Risco de GVHD NAO PROVADO SIM

OR ' Aliquotagem

-I\F * Técnicas de aliquotagem: sistema aberto ou fechado
+ Validade

Armazenamento de
hemocomponentes
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Armazenamento

Equipamentos de uso exclusivo e apropriados para
hemocomponentes (temperatura uniformemente distribuida,
sistema de ventilagdo e circulagdo de ar)

Qualificagdo térmica de equipamentos

Temperaturas:

*Registrador grafico continuo

*0OU Registros manuais a cada quatro horas

*0U Registros manuais até a cada DOZE horas (Max e Min)
(portas permanentemente fechadas)

Sistema de alarme sonoro e visual

Exemplo: formulario registro de temperaturas (verso)

8 %
s o
10 ®
1n 1

[Supervisionado par-
= [Obzrvagies

[pa

i
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Exemplo: formulario registro de temperaturas

REGISTRO DE TEMPERATURA ‘ \m-'-l"
PR [omidaser [Epaments |
FERIOTNA S [setor - Patrimnio: [ —
i v [ ca0/_f__ sl
Temperatura (€1 Temperatua (|
D | e Ressonsivel | pia | ere Responssuet
Momestn | Min. M Momenta | Min. i |
1
0 = 1
1
1
n » 1
1
1
2 ) 1
1
1
E B 1

Exemplo: Desvios da temperatura = formulario
registro de ndo conformidades e agdes corretivas

Geréncia de Controle de Qualidade = [ v
AT | Regsuo s o Contomisass Ao Consa -Mspa s Convoe s Terpersurs [SREMETERE,
Unidade [Equipamento
Setor [® Patriménio
oate rs i Confriada et g
T e S ot e ]
o AManit + ta da b $110
L 4
6.

Copil

Lm'te Tpenor' C:6 [*C] CQ_REF_18811892
5

3

—Limite inferior: C:6 [°C] CQ_REF_18811892

2 LCI
C 1987870048

Twe  Ferte Termpe Cendigie Eitaco
Alme  ATOSTI7,2 COREFIBSIIAS 1801007 S7°C255°C Hormat
Aupme  1TGTLT,1CQREFISINEZ  LLDUIN.. $3°C33°C Hormat Certi

] Comertiic

60640815

MOBDGG?  Abestura de porta para reirada de hemocompanes
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Exemplo: formulario para testes de alarme

o e e
3 SIMULACAQ AUTOMATICA DO SISTEMADE ALARME | susuim |VERske st wmonne
runDA Ao
HEMOuU fua s
Unidade:
Setorfocal:
Patriménio
1 [Horario do } Horaro do
Simulagao | inicio da Temperatura Registro das temperaturas atingidas: Temperatura termino da
A inicial final x
Data-_| SMulacse T Winima | T simulacéio
Teste de alamme de falta de energia elstrica:  [_] Conforme [] n&o Conforme [0 se Aplica
AVALIACAO
IAprovado ()  Reprovado () |R avel pelo teste”
|Aprovado com restrico () Acianou a dodia__J_J
Observagtes
2" |Horario dol 1. o peratura Registro das temperaturas atingidas: Temperawra | Hioraro do
Simulagdo | inicio da inicial in término da
Data. | simulagéo [T Minima | T | simulacio

7 st
PLASMA NAD
LIBERADO
Sty AL

i, 0 T
Fak clamara iANs
I SCALTADA O TEHE)

Lesoes de armazenamento em CH

O armazenamento de CH, mesmo em condigdes rigorosamente

controladas, reduz a eficacia e seguranca.

LesGes de estocagem de CH: alteragdes bioquimicas,
biomecanicas e moleculares nas hemacias durante preservagao,

interferindo na viabilidade celular e fungdes in vivo.
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Armazenamento

* Portaria 158/2016:

“Art. 152. E permitida a utilizagdo da mesma camara de conservacdo
para armazenamento de reagentes e amostras testes pré-
transfusionais.

§ 12 A localizagdo e identificagdo dos compartimentos serdo
evidentes e distintas dentro da cdmara.

§ 22 Em servigo de hemoterapia de pequeno porte, é permitida a
utilizagdo de uma mesma cadmara de conservagdo para
armazenamento dos componentes sanguineos, reagentes e
amostras, sem prejuizo do descrito no caput”.

Identificacao de compartimentos geladeira

* Queda em pH: produgdo ac. latico e pirdvico
* Diminuigdo de ATP

* Diminuigdo de 2,3 DPG

* Aumento de afinidade pelo oxigénio

* Aumento de potéssio plasmatico
* Alteragdes de morfologia:
v Esferdcitos
v’ Microvesiculizagdo

. i
Hemdlise Hess, JR. Vox Sanguinis, 2006; 91,13-19
Relevy H et al. Transfusion 2008;48:136-146

Holme, S. Transf and Apheresis Sc, 2005; 33: 55-61
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Componentes plasmaticos
' Lesdes de estocagem
* Fatores de coagulagdo

* Termolabeis

* Velocidade de congelamento

* Descongelamento

Forma vidvel
Expressdo de marcadores de ativagdo e Temperaturas
Liberagdo de substancias bioquimicas indutoras de coagulo

Cadeia de procedimentos hemoterapicos

Bolsa ST
Preparo de
componentes

. ~ Tubos 1
Rotulagem e liberagao | Esomuendo

liberado

Triagem N
ial Liberado? BEMIN  Descarte

Soro, IH, NAT
ls
Controle de —_— Liberagdo e
qualidade — rotulagem

Estoque liberado —>

Impedimento a liberagdo e rotulagem
Sistema informatizado

Liberagdo e rotulagem de componentes
Sistema informatizado

Atengdo !!! R
Bolsa descartada ¢
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- nome e endereco do servigo coletor;

- identificagdo numérica ou alfanumérica;
- data coleta;

- nome do componente;

- volume aproximado;

- temperatura conservagdo; o LSS

- anticoagulante/preservativa (exceto aférese);

- data de vencimento;
- ABO e RhD; - resultado da PAI quando positiva (pref. anticorpo);
- resultado dos testes ndo reagentes para triagem de infecgGes;

- a inscrigdo "doagdo autdloga", quando for o caso.

Rétulos componentes liberados
Portaria 158/2016

- Art. 150. No caso de pool:
- aindicagdo de que se trata de um pool e o numero do pool;

- nome do servigo responsavel pela preparo do pool;

- ABO e RhD das unidades; M‘.W“!ﬁﬂ,lﬂ m
- volume aproximado; D

- data e hordrio vencimento. Ri POSITIVD

Distribuicao

05/12/2017

Rétulos componentes liberados

Al
|| mnmz -“.

B Heronia G
i,

CONCENTRADO

reservants:
[ClcPDA1 [ZICPD  [1SAGM [1ACD
Pasguisa da Anticorpos. \m.u-m PAD: noum
Este produto aprosenta resuliados
‘os pxamas
ple sangue, exigidos ;mn iz
Observaglo: Nio adiclonar madicamantas & bolsa

| Rétulo padrao ISBT 128

Identificagdo
da Doagédo

ABO e RhD

RhPOSTIVO 5 PAl e

Data da Coleta 2 Hemoglobina §

Frosanga do Hameglosens
Pl Pastne

s
[ITTTTE Sy
o s Validade

19 2015 15:21
IJl'Jl'lI“‘I' (- Testes Especiais

Fanstigagen Erroctitia
CrevesKs

Tipo de
Hemocomponente'

P¥Ed

Distribuicao

« Distribuigédo é o fornecimento dos componentes para uso

dentro e fora do hemocentro
« Rastreabilidade com e sem sistema de informatica
« Solicitagdo médica especifica para determinado paciente
« Solicitagdo para estoque
« Contratos/convenios

« Atendimento a ndo conveniados
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COMPONENTES

FHEMIG|  =rsioomsoner

Requisi¢do para
estoque em
agéncia
transfusional

Exemplo:
Documento de
expedig¢do para
estoque em
agéncia
transfusional

Art. 189. Os componentes liberados para transfuséo, mas n&o utilizados, podem ser
reintegrados ao estoque se as condigdes de transporte e armazenamento forem
conhecidas e adequadas, sendo que tais componentes devem ser submetidos a
inspecéo visual antes da reintegrag&o.

§ 1° N&o seréo reintegradas ao estoque unidades violadas.

§ 2° O profissional do servigo de hemoterapia que receber a devolugéo de uma bolsa
de componente sanguineo néo utilizada devera inspeciona-la, retirar a identificagdo
do receptor e registrar a devolugéo.

§ 3° S&o condigdes indispensaveis para que o componente sanguineo possa ser
reintegrado ao estoque:

| - o sistema de acondicionamento ndo estar aberto;

Il - o componente ter sido mantido em temperatura apropriada durante todo o tempo
de permanéncia fora do servigo de hemoterapia;

Il - a trajetdria da bolsa estar devidamente documentada;

IV - existir um segmento ou tubo conectado & bolsa de concentrado de hemacias de
tamanho suficiente para permitir a realizagéo de outros testes de compatibilidade; e
V- novo cumprimento dos requisitos que regem a liberagdo de toda unidade de
sangue.

E:xempi\o{

Portaria MS 158/2016
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atendimento a solicitagao de componentes
ara estoque em agéncia transfusional

Portaria MS 158/2016

Art. 269. O envio de hemocomponentes sera acompanhado por
documento que contenha os seguintes dados:

| - nome, endereco, e telefone de contato do servico de hemoterapia
remetente;

Il - nome, endereco, e telefone de contato do servigo de hemoterapia
de destino do componente sanguineo;

Il - relagdo dos componentes sanguineos enviados, com os seus
respectivos nimeros de identificagao;

IV - condigbes de conservagao;

V - data e hora da retirada; e

VI - identificacdo de quem esta transportando os componentes
sanguineos.

AABB — Technical Manual. 18t ed., 2014.

AABB - Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 29th ed., 2014

ANVISA - Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 34, de 11 de junho de 2014.

BRASIL - Portaria 158 de 04 de fevereiro de 2016.

Blood transfusion - NICE guidelines [NG24], 2015. https://www.nice.org.uk/guidance/NG24
Canadian Blood Services. Clinical Guide to Transfusion, 2013. www.transfusionmedicine.ca

Council of Europe - Guide to the Preparation use and Quality assurance of Blood
Components. 18 ed., 2015.

Hemoterapia: Fundamentos e prética. Bordin JO, Langhi Junior DM, Covas DT, 2007
NHSBT Portfolio of Blood Components and Guidance for their Clinical Use, 2014.
United Kingdom Blood Services. Handbook of Transfusion Medicine. 5th ed., 2013.

E)fei;ﬁp]o: 'prbcedlmeﬁto informatizado paré:

* Bibliografia consultada
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https://www.nice.org.uk/guidance/NG24
http://www.transfusionmedicine.ca/
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i
N ESPALHE VIDA

Obrigadal

Flavia Naves Givisiez
flavia.givisiez@hemominas.mg.gov.br
(31)3768-4529 ou 3768-4608
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