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1. ASSUNTO

1.1. Uso de concentrados de hemadacias preservados em SAG-Manitol em
pacientes adultos e pediatricos.

2. FINALIDADE

2.1. A presente Nota Técnica tem por objetivo estabelecer as diretrizes

clinicas e operacionais para o uso de Concentrados de Hemacias (CH) preservados
em solucao aditiva (additive solution - AS), particularmente de Salina, Adenina,
Glicose e Manitol (SAG-Manitol / SAG-M), no ambito dos servicos de hemoterapia
integrantes do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados
(SINASAN).

2.2. Busca-se, por meio deste documento, padronizar as indicacdes de uso,
as vantagens terapéuticas e os critérios de seguranca na aplicacao desse
hemocomponente em pacientes adultos, pediatricos e neonatais, alinhando as
praticas transfusionais as evidéncias cientificas contemporaneas de eficacia e
biosseguranca.

3. FUNDAMENTACAO TECNICA

3.1. As solucOes aditivas eritrocitarias foram desenvolvidas com o objetivo de
melhorar a preservacao das hemacias durante o armazenamento, acarretando
maior viabilidade celular, reducdao da hemodlise e otimizacao da qualidade do
componente e permitindo a extensao do prazo de validade do CH. Sua utilizacao
visa mitigar os efeitos deletérios da chamada "lesdo de estocagem" — conjunto de
alteracOes bioquimicas e estruturais que reduzem a viabilidade e a capacidade de
transporte de oxigénio das hemacias ao longo do periodo de armazenamento.

3.2. A introducao da solucao aditiva SAG-M representou um avanco
significativo na gestao da hemoterapia. Tradicionalmente, os CH eram conservados
no préprio plasma residual junto a solucdes anticoagulantes como o CPDA-1. Ao
substituir a maior parte do plasma por uma solucao nutritiva e preservante
essencialmente salina, enriquecida com adenina (precursora de ATP), glicose
(substrato energético) e manitol (estabilizador osmético de membrana), viabiliza-se
a extensao do periodo de estocagem para até 42 dias, com taxas de hemdlise
substancialmente reduzidas e niveis otimizados de sobrevida celular pés-
transfusional.

3.3. O SAG-M é atualmente uma das solucdes preservantes mais utilizadas
internacionalmente na producao de CH e atende a um duplo propdsito: otimiza o
restabelecimento do oxigénio tecidual no receptor devido a menor viscosidade do
sangue infundido e permite a extracao e o aproveitamento de quase 100% do
plasma original para o fracionamento e producao de hemoderivados. Isso resulta em



maior volume de plasma obtido de cada unidade de sangue total processada
incrementando a eficiéncia industrial do SINASAN.

3.4. A utilizacao de SAG-M permite:

e Reducao da viscosidade do CH;

e Menor volume plasmatico residual,;

e Reducao da hemodlise de armazenamento;

e Melhor recuperacao eritrocitaria pés-transfusional;
e Aumento da vida util do CH;

e Ampliacao do aproveitamento do plasma para fracionamento
industrial;

e Padronizacao do hematécrito do componente.
3.5. A adocao de hemacias preservadas em SAG-M em toda a coleta e

producao da hemorrede pode proporcionar, portanto, melhoria da gestao de
estoques e otimizacao da producao industrial de hemoderivados.

4. ASPECTOS REGULATORIOS

4.1. No Brasil, a utilizacao de solucboes aditivas para preservacao de CH
encontra respaldo nas normas sanitarias vigentes relacionadas as boas praticas do
ciclo do sangue.

4.2. Para uso na rotina de producao, os servicos de hemoterapia devem
assegurar:

e Validacao dos processos produtivos;

e Controle de qualidade dos hemocomponentes;

e Rastreabilidade;

e Monitoramento de eventos adversos;

e Conformidade com especificacdes técnicas e regulatérias.

5. USO EM PACIENTES ADULTOS
5.1. Os CH preservados em SAG-M possuem ampla utilizacao em pacientes
adultos em diferentes cenarios clinicos, sem contraindicacdes ou limitacao de uso,
incluindo:

e Trauma;

e Hemorragias agudas;

e Procedimentos cirdrgicos;

e Terapia intensiva;

e Anemias crbnicas;

e Hemoglobinopatias;

¢ Onco-hematologia.
5.2. As evidéncias cientificas disponiveis demonstram perfil adequado de
eficacia e seguranca transfusional, sem aumento de eventos adversos relacionados

a presenca de solucao aditiva quando utilizados conforme as indicacdes habituais da
pratica transfusional.



6. USO EM PACIENTES PEDIATRICOS E NEONATAIS

6.1. A utilizacao de CH preservados em solucdes aditivas em pacientes
pediatricos, incluindo neonatos, é respaldada por diretrizes internacionais. Em todas
as transfusOes pediadtricas de CH devem ser observadas recomendacdes
relacionadas ao procedimento de transfusao em si, sem guardar correlacao com o
uso da solucdo aditiva. E imprescindivel atentar para:

¢ Volume transfundido;

¢ Necessidade de irradiacao;

e Necessidade de desleucocitacao;
e Procedimentos de aliquotagem.

6.2. Embora exista preocupacao tedrica relacionada a exposicao ao manitol,
nao ha evidéncias clinicas de efeitos deletérios associadas ao uso de hemdcias com
SAG-M em transfusdes pedidtricas. A preocupacdo com a exposicao ao manitol
baseia-se principalmente na plausibilidade fisiolégica e na experiéncia com a
dosagem terapéutica de manitol, e ndo em evidéncias diretas de toxicidade
decorrentes de transfusdes de hemacias contendo manitol.

6.3. Evidéncias recentes sugerem que a transfusao de CH em solucao aditiva
na populacao de recém-nascidos prematuros de muito baixo peso pode estar
associada a melhores desfechos. Estudo publicado em 2026 avaliou 2605 recém-
nascidos de muito baixo peso ao nascer para investigar a associacao entre
caracteristicas das transfusdes de CH e um desfecho composto de morbidade grave
— definida como hemorragia intraventricular grave, enterocolite necrosante, sepse
de inicio tardio, displasia broncopulmonar grave, retinopatia da prematuridade ou
obito — durante os primeiros 90 dias de vida. Entre os 1.283 lactentes
transfundidos, o uso das solucdes aditivas AS-1 ou AS-5 (solucdes aditivas
utilizadas na América do Norte com composicdes similares ao SAG-M), esteve
associado a reducao do risco de desfechos negativos em comparagao com
componentes produzidos sem solucao aditiva, ou seja, com solucdes CPD (citrato-
fosfato-dextrose) e CPDA1l (citrato-fosfato-dextrose-adenina), empregadas
na coleta e conservacao do sangue (Odds Ratio 0,72; 95% Cl1,0.53-0.97; P=0,03).

6.4. E importante considerar os riscos de desequilibrio hidrico e disturbios
eletroliticos, incluindo hipercalemia, quando transfusdes rapidas de grande volume
em situacdes de emergéncia forem necessarias. Quando possivel, é importante
limitar a taxa de transfusao a 30 mL/kg/hora (0,5 mL/kg/minuto) e adotar outras
medidas como lavagem e reducao do volume dos componentes sanguineos
celulares, se uma taxa de transfusao mais rapida for necessaria, dependendo do
tempo e dos recursos disponiveis. Em todos os casos, os profissionais de salde
devem ser instruidos e preparados para tratar os efeitos colaterais de transfusdes
de grande volume.

6.5. A utilizacao de CH em solucao SAG-M para a realizacao de
Exsanguineotransfusao e Transfusao Intrauterina (TIU) deve ser precedida de
processamento para retirada da solucao imediatamente antes do procedimento. A
lavagem ou a reducao do volume diminuem a exposicao ao manitol, e devem
acontecer de forma gue nao impacte negativamente a qualidade dos globulos
vermelhos, atrase a disponibilidade ou seja impraticavel em emergéncias ou
circuitos extracorpéreos.

7. CONSIDERACOES OPERACIONAIS

7.1. O processo de obtencdo do CH com solucao aditiva é facilmente
integrado ao fluxo de producao manual, automatizado ou semiautomatizado de



fracionamento do sangue total, sem agregar complexidade operacional a rotina
laboratorial. A producao ocorre por meio do uso de sistemas de bolsas multiplas
(triplas ou quéadruplas), convencionais ou preparadas para producao a partir da
remocdao da camada leucoplaquetaria (buffy-coat), dispostas em configuracao de
circuito fechado e estéril. Apds a etapa inicial de centrifugacao do sangue total e a
consequente separacao das camadas celulares, o plasma e a camada
leucoplaquetdria (buffy-coat), quando aplicavel, sdao extraidos para as bolsas
satélites correspondentes. Em seguida, a solucdo de SAG-M, que j& se encontra
previamente acondicionada em uma das bolsas acopladas ao préprio sistema, é
transferida por gravidade ou por extratores automaticos para a bolsa contendo o
sedimento de hemacias remanescentes.

7.2. Essa dinamica dispensa qualquer manipulacdo aberta do
hemocomponente, preservando integralmente a esterilidade do produto e
eliminando o risco de contaminacao microbiolégica. A homogeneizacao imediata da
solucao aditiva com o concentrado celular resulta em um hemocomponente final
mais fluido, de facil rotulagem e pronto para o armazenamento refrigerado,
demonstrando que a incorporacao tecnolégica do SAG-M otimiza o tempo de
bancada e eleva a reprodutibilidade dos padrbes de qualidade na producao da
Hemorrede.

8. AVALIACAO DE CUSTO-EFETIVIDADE E IMPACTO ORCAMENTARIO

8.1. A avaliacao econdmica da incorporacao da solucao aditiva SAG-M deve
sobrepor-se a analise isolada do preco de compra do insumo, concentrando-se no
conceito de custo-efetividade sistémica. Embora o valor de aquisicao de um sistema
de bolsas multiplas com solucao aditiva (CPD/SAG-M) seja nominalmente superior ao
de um sistema convencional de bolsa Unica ou tripla com CPDA-1, o impacto
financeiro global revela-se altamente favoravel a administracdao publica devido a
trés fatores macroecondémicos:

a) Reducao do Descarte por Vencimento (Gestao de Estoque): A
extensao do prazo de validade do CH de 35 para 42 dias (um
incremento de 20% no tempo de validade) confere maior elasticidade
ao gerenciamento de estogue dos hemocentros e agéncias
transfusionais. Esse ganho logistico reduz significativamente o
descarte de bolsas por expiracao de prazo de validade — um problema
critico em periodos de baixa captacao de doadores (como feriados
prolongados e inverno) e na gestao de fenétipos raros —, diluindo o
custo fixo do processamento e otimizando o aproveitamento de cada
doacao.

b) Maximizacao do Rendimento Industrial do Plasma: No sistema
tradicional, com CPDA-1, uma quantidade expressiva de plasma deve
permanecer junto as hemacias para garantir a viabilidade celular
minima, limitando o volume de plasma passivel de extracao. Com a
introducao do SAG-M, a substituicao quase total do plasma pela
solucao aditiva permite recuperar virtualmente todo o plasma
sobrenadante (gerando um ganho médio de 40 mL a 60 mL de plasma
extra por bolsa coletada). Esse excedente otimiza o fornecimento de
Plasma Fresco Congelado para a producao industrial de
hemoderivados (como albumina e fatores de coagulacao), gerando um
retorno econdmico estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS)
por meio da reducao da dependéncia de importacdes dessas fracoes
de alto custo.

c) Eficiéncia Assistencial e Reducdo de Custos de Eventos Adversos: A
menor viscosidade do CH em SAG-M otimiza o tempo de infusao e



melhora a resposta hemodinamica imediata no receptor adulto,
reduzindo complicacdes e tempo de assisténcia em leito. Ademais, em
pacientes pediatricos estadveis, o uso eficiente de aliquotas fracionadas
minimiza a exposicao do receptor a multiplos doadores, reduzindo os
custos hospitalares associados ao manejo de reacdes transfusionais
imunoldgicas e infecciosas.

9. CONCLUSAO

9.1. Considerando as evidéncias cientificas disponiveis, as recomendacdes
internacionais e os beneficios operacionais e transfusionais associados ao uso de
SAG-M, observa-se respaldo técnico para utilizacdo de CH preservados nessa
solugao em pacientes adultos e pediatricos, desde que observados critérios clinicos,
laboratoriais e regulatérios aplicaveis a cada contexto assistencial.

9.2. Os servicos de hemoterapia deverao manter protocolos institucionais
especificos, ndao havendo impedimento para utilizacdo de CH com SAG-M na
populacdo pediatrica. Para procedimentos transfusdes de troca em neonatologia e
TIU a retirada da solucao aditiva imediatamente antes da liberacao do componente
é recomendavel e necessaria.

9.3. Conclui-se que a padronizacao do SAG-M reverte-se em economia real
por meio da reducao do desperdicio de hemacias, incremento na autossuficiéncia de
plasma industrial e maior seguranca terapéutica, configurando uma tecnologia de
excelente relacao custo-beneficio para a Hemorrede Nacional.
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