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1. ASSUNTO

1.1. Orientacao aos servicos de hemoterapia para adequacao dos termos de
consentimento de doadores de sangue, com inclusao de autorizacao para utilizacao
de dados de tipagem HLA provenientes do REDOME.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. A refratariedade plaquetaria imune constitui condigao clinica relevante,
caracterizada pela resposta insatisfatéria a transfusao de concentrados de plaquetas
em decorréncia, principalmente, da presenca de anticorpos anti-HLA no receptor.
Essa condicao esta associada a aumento do risco de sangramentos, maior tempo de
internacao e custos assistenciais elevados.

2.2. O manejo adequado desses pacientes frequentemente requer a
utilizacdo de hemocomponentes compativeis em relacao ao sistema HLA, o que
depende da disponibilidade de doadores previamente tipados. Entretanto, a
identificacao e mobilizacdo de doadores compativeis ainda representam desafios
operacionais significativos para os servicos de hemoterapia no Brasil.

2.3. Paralelamente, o Brasil dispdée de uma base robusta de dados de
tipagem HLA no ambito do Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula
Ossea (REDOME), que reune informacdes valiosas de potenciais doadores ja
testados com recursos publicos. Contudo, a utilizacao desses dados para fins
transfusionais ainda é limitada, em parte, pela auséncia de autorizacdo expressa dos
doadores no momento da doacao de sangue.

3. JUSTIFICATIVA
3.1. A integracdo entre os bancos de dados existentes e as praticas
assistenciais da hemoterapia representa uma oportunidade estratégica para:
e Ampliar o acesso de pacientes com refratariedade plaquetaria a
hemocomponentes compativeis;

e Reduzir o tempo de resposta na identificacao de doadores
adequados;

e Diminuir a utilizacao transfusional de concentrados de plaquetas nao
selecionadas adequadamente, preservando estoques cuja
disponibilidade é historicamente critica na hemorrede;

e Otimizar o uso de recursos publicos, por meio do aproveitamento de
dados ja financiados em programas estratégicos do SUS;

e Fortalecer a seguranca e a efetividade da terapia transfusional.



3.2. Nesse contexto, torna-se necessaria a adequacao dos termos de
consentimento utilizados pelos servicos de hemoterapia, de modo a incluir
autorizacao especifica para o uso de dados de tipagem HLA previamente realizados,
especialmente aqueles oriundos do REDOME.

4. OBJETIVO

4.1. Orientar os servicos de hemoterapia quanto a inclusao, nos termos de
consentimento para doacdao de sangue, de clausula que autorize a utilizacao de
resultados de tipagem HLA ja existentes, quando disponiveis, para fins de apoio ao
atendimento transfusional de pacientes, em especial aqueles com refratariedade
plaquetéria imune.

5. ORIENTACOES
5.1. Recomenda-se que o0s servicos de hemoterapia:
5.1.1. Adequem seus termos de consentimento de doadores de

sangue, incluindo clausula clara e especifica que contemple:

e Autorizacao expressa para consulta, integracao e utilizacao de dados de
tipagem HLA previamente realizados e armazenados em bases oficiais,
incluindo o Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea -
REDOME, para fins transfusionais;

e Possibilidade de contato futuro do doador para doacodes direcionadas ou
especificas, quando houver compatibilidade com pacientes em
necessidade clinica;

e Garantia de confidencialidade, seguranca e uso ético das informacdes, em
conformidade com a legislacao vigente.

5.1.2. Sugerimos ajuste do termo com inclusao do texto proposto no
modelo abaixo:

Autorizo, de forma livre e especifica, gue meu nome seja mantido no
cadastro de doadores da instituicao e que:

e eu seja contatado(a) pelo para novas doacdes de sangue;

e 0s dados da minha tipagem HLA, previamente coletados e armazenados
no Registro Nacional de Doadores Voluntarios de Medula Ossea (REDOME),
além da utilizacao para os fins a que se destinam na busca de doadores
para transplante de medula éssea, sejam acessados e utilizados por este
hemocentro com a finalidade exclusiva de buscar compatibilidade para
doacdo de plaguetas a pacientes que apresentam refratariedade a
transfusao. Estou ciente de que, havendo compatibilidade, poderei ser
convocado(a) para essa doacao.

5.2. Assegurem que a autorizacao seja livre, esclarecida e voluntaria, com
linguagem acessivel ao doador, permitindo sua decisao informada.

5.3. Promovam acdes educativas junto aos doadores, destacando a
importancia da tipagem HLA para o atendimento de pacientes com necessidades
transfusionais complexas.

6. ASPECTOS ETICOS E LEGAIS
6.1. A utilizacao de dados de tipagem HLA deve observar:

e A legislacao vigente sobre protecao de dados pessoais. O tratamento de
dados pessoais sensiveis de salde deve observar a Lei n® 13.709/2018



(Lei Geral de Protecao de Dados - LGPD), especialmente quanto: a
definicdo clara e especifica da finalidade do uso dos dados; ao uso apenas
das informacdes estritamente necessarias para essa finalidade; a garantia
de seguranca e confidencialidade das informacdes; a obtencao de
consentimento do doador, de forma livre e esclarecida, especialmente
guando houver mudanca de finalidade; a utilizacdo dos dados com o
objetivo exclusivo de apoiar o cuidado em saude e a protecao da vida dos
pacientes;

e Os principios da doacdo voluntéria, altruista e ndao remunerada.

IMPACTO ESPERADO
7.1. A implementacao desta medida permitira:

e Maior disponibilidade de hemocomponentes compativeis para pacientes
com refratariedade plaguetaria por anticorpos anti-HLA,;

e Reducao de complicacdes clinicas associadas a refratariedade plaquetéria;

e Otimizacao dos custos do SUS, ao evitar a duplicacao de exames e melhor
utilizar dados ja existentes;

e Fortalecimento da integracao entre politicas publicas estratégicas, como
hemoterapia e transplantes.

8. CONSIDERACOES FINAIS

8.1. A adequacao dos termos de consentimento representa medida simples,
de baixo custo e alto impacto assistencial, com potencial de qualificar
significativamente o cuidado aos pacientes que dependem de suporte transfusional
especializado.

8.2. A CGSH coloca-se a disposicao para apoiar 0S servicos na
implementacao das orientacdes aqui descritas.
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