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Apresentacao

Aos profissionais e estudantes da saude,

A utilizacao clinica do sangue inclui uma ampla gama de situacoes, desde
o tratamento de anemias como a doenca das células falciformes,
talassemia e ou outras doencas como hemofilia, cancer e até a correcao
de perdas hemorragicas durante o parto ou como consequéncia de
traumas graves devido a acidentes ou durante a realizagao de
procedimentos cirdrgicos (WHO, 2020). Diante de tal complexidade se faz
necessarios conhecimento abrangente, rigor técnico e uso de protocolos
de exceléncia.

Diante disso, tenho o prazer e a satisfacao de disponibilizar o Manual
educativo para producao de hemocomponentes que servira de subsidio
para todos os profissionais e estudantes da salde, mais especificamente
os da area de hemoterapia e hematologia. Esta ferramenta elaborada de
forma cuidadosa atuara como guia para fornecer orientacdes e técnicas
atualizadas sobre producao, separacao, armazenamento e distribuicao
dos componentes do sangue como hemacias, plasma, plaquetas e
crioprecipitado.

Assim sendo, recomendo a utilizacao plena deste Manual educativo para
todos os profissionais e estudantes da saude que lidam direta ou
indiretamente com hemoterapia e hematologia e que fazem o uso dos
componentes sanguineos em transfusoes.

Atenciosamente,

Fernando Nogueira Cavalcante
Farmacéutico-bioquimico

a
/




Lista de Siglas

HRS - Hemocentro Regional de Sobral

CHD - Concentrado de hemacias desleucocitado
CHDL - Concentrado de Hemacias Desleucocitado Lavado
CH - Concentrado de hemacias

CPBC - Concentrado de plaquetas buffy coat
CPBCD - Concentrado de Plaquetas Buffy-coat desleucocitado
CPAF - Concentrado de plaquetas por aférese
PFC - Plasma fresco congelado

PC/PS - Plasma comum ou plasma simples

PIC - Plasma isento de crio

CRIO - Crioprecipitado

PRP - Plasma rico em plaquetas

BUFFY COAT - Camada leucoplaquetaria

LCOQ - Laboratorio de controle de qualidade

SBS WEB - Sistema de banco de sangue web

ST - Sangue total

CHL - Concentrado de hemacias lavada

PTT - Pdrpura trombocitopénica trombotica

STR - Sangue total Reconstituido

PAS - Solucao aditiva de plaquetas

RFNH - Reacao febril nao hemolitica

CIVD - Coagulacao intravascular disseminada
NAT - Teste do acido nucleico

OMS - Organizacao mundial de saude
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1. INTRODUCAO

A hemoterapia apresenta como principio o uso racional do sangue,
constituindo-se na utilizacao adequada de hemocomponentes, tendo em
vista sua escassez e riscos quanto ao uso incorreto. O sangue pode ser
obtido a partir da doacao de sangue total que apds separacao da origem
aos hemocomponentes entre os quais encontram-se o concentrado de
hemacias, o concentrado de plaquetas, plasma fresco congelado e
crioprecipitado. Portanto, atualmente a terapéutica transfusional refere-se
a transfusao de partes especificas do sangue das quais o paciente

realmente necessita e nao ao seu uso total (OLIVEIRA, 2019).

Neste contexto, € comum haver duvidas entre o que seriam de fato
hemocomponentes e hemoderivados. Hemocomponentes é o termo
habitualmente usado para designar os produtos obtidos nos servicos de
Hemoterapia, a partir do sangue total recorrendo a processos fisicos, como
centrifugacao ou congelamento, enquanto hemoderivados € o termo
reservado para designar os produtos obtidos em escala industrial, através
do fracionamento do plasma por processos fisico quimicos, onde é

realizada a extracao de suas proteinas (BRASIL, 2015).

A doacao de sangue é o processo pelo qual uma pessoa doa uma
quantidade especifica de sangue para ser utilizado em transfusoes
sanguineas, podendo ser usado também para producao de
hemoderivados. E coletado em média 450 ml de sangue e essa doacdo é
essencial para salvar vidas em diversas situacoes, como em casos de
acidentes graves, cirurgias, tratamentos de cancer, doencas cronicas,

entre outros.




Figura 1 - Diferenca entre Hemocomponentes e hemoderivados
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Fonte: Elaborada pelo prdprio autor

Com relacao ao ciclo do sangue, entende-se por processos que
envolvem os estagios que vao desde a captacao de doadores de sangue,
passando pela triagem clinica que é a entrevista realizada por profissional
treinado e habilitado, triagem laboratorial, coleta da bolsa de sangue e
amostras, testes soroldogicos e imunohematoldgicos, fracionamento dos
hemocomponentes e, em Uultima perspectiva, a transfusao dos

componentes sanguineos e hemovigilancia.

O rigor do procedimento realizado com componentes sanguineos é
de suma importancia para assegurar que os riscos de reagdes adversas e
a transmissao de patdogenos sejam minimos, tornando o processo mais
efetivo, tanto para o doador quanto para o receptor do sangue

(MINISTERIO DA SAUDE, 2015).




Figura 2 - Etapas do ciclo do sangue
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Fonte: https://www.vitarioeduca.com/ciclo-do-sangue

Por seu turno, a coleta, o acondicionamento e o
processamento dessa doacao envolvem etapas altamente
especializadas, cuja produtividade depende da disponibilidade de
doadores voluntarios (SANTOS et al., 2018).

2. DOACAO DE SANGUE NO BRASIL

Os hemocomponentes e hemoderivados originam-se da doagao de
sangue que ocorre através da solidariedade de pessoas que se dispdem
a doar seu sangue. No Brasil, este processo esta regulamentado pela Lei
n°® 10.205, de 21 de marco de 2001, e por regulamentos técnicos
editados pelo Ministério da Saude. Sendo assim toda doacao de sangue
deve ser altruista, voluntaria e nao gratificada direta ou indiretamente,

assim como o anonimato do doador deve ser garantido.

Existe ainda o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos
que é regido pela RDC 34 de 2014, que regulamenta e estabelece os

requisitos de boas praticas para servicos de hemoterapia que




desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e para
servicos de saude que realizem procedimentos transfusionais, incluindo
captacao de doadores, coleta, processamento, testagem, controle de
qualidade e protecao ao doador e ao receptor, armazenamento,

distribuicao, transporte e transfusao em todo o territério nacional.

Os procedimentos hemoterapicos dispoe ainda como suporte a
portaria de Consolidacao 5 do Ministério da Saude de 2017, onde
consta o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos,
enfatizando que a transfusao de sangue e seus componentes devem ser
utilizados com muito cuidado, uma vez que toda transfusao traz em si
um risco ao receptor, seja imediato ou tardio, devendo ser indicada de

forma criteriosa.

Todo servico de hemoterapia que realize coleta de sangue deve
elaborar e implementar um programa de captacao de doadores,
seguindo critérios de selecao documentados que assegurem a protecao
do doador e potencial receptor, com a participacao de profissionais
capacitados para esta atividade. Para doacao de sangue, o candidato
deve apresentar documento de identificacao com fotografia emitido por

orgao oficial.
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FIGURA 3 - Recepc¢do doadores do hemocentro regional de Sobral-CE - HRS
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Fonte: HRS, 2024.

As estatisticas mundiais mostram que as doacdes de sangue nao
acompanham o aumento das transfusdes. Muitos paises enfrentam
obstaculos para suprir a demanda de sangue e hemocomponentes,
principalmente, aqueles em que ha uma politica que proibe a
comercializacao do sangue, assim como o Brasil. Segundo a organizacao
mundial de saide (OMS) é necessario que de 3% a 5% da populacao de
um pais doe sangue, e que apenas paises europeus conseguem atingir
esta meta. No Brasil este percentual ainda € bem inferior ao estabelecido

e apenas 1,80% da populacao é doadora de sangue.

Para tanto, a doacao de sangue € um processo seguro,
realizado por profissionais capacitados e seguindo protocolos
rigorosos de higiene e seguranca. O sangue doado passa por
testes imunohematologicos e soroldgicos para garantir que
esteja livre de doencas transmissiveis, e o doador também

recebe orientacdes sobre cuidados apds a doacao.
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3. CAPTACAO DE DOADORES, COLETA E TRANSPORTE DE BOLSAS
DE SANGUE TOTAL

Os hemocentros brasileiros diante de todas as dificuldades e por
meio do setor de captacao de doadores, tém como funcao criar
estratégias no sentido de conquistar doadores de sangue e candidatos
a doacao de medula o6ssea. Devido as dificuldades em manter o
estoque de sangue para atender as necessidades especificas e
emergenciais, os profissionais da captacao de doadores planejam,
executam, monitoram e avaliam estratégias a fim de sensibilizar,
conscientizar e educar a populacdo para a doacdo voluntaria. E
fundamental sempre lembrar da importancia de se tornar um doador

habitual e responsavel.

Exemplo de estratégia de divulgacdo

DOE
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Vocé e o

4
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fazendo
historia
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O e é <O & & e ® O &0 &
Fonte: www.hemoce.ce.gov.br

No Brasil, as bolsas de sangue total coletadas devem ser 100%
processadas de acordo com a legislagao vigente. O processamento é feito
por meio de centrifugacao refrigerada, por processos que minimizem a
contaminacao e proliferacao microbiana, nos quais se separa 0 sangue
total em hemocomponentes eritrocitarios, plasmaticos e plaquetarios.

(RDC 34, 2014).




Figura 4 - Sala de coleta de sangue do hemocentro regional de Sobral-CE

Fonte: HRS, 2024.

Existem duas formas para obtencao dos hemocomponentes. A
mais comum é a coleta do sangue total, onde o doador se dirige a um
hemocentro mesmo sem agendamento prévio e apos passar pelas
etapas de triagem realiza a doacao de uma bolsa de sangue. A outra
forma, mais especifica e de maior complexidade, € a coleta
automatizada por um processo chamado de aférese, onde é retirado
somente um hemocomponente especifico do doador (plaquetas,
plasma ou eritrécitos). Para este tipo de coleta geralmente exige
agendamento prévio, acesso venoso calibroso, o tempo de duracao
da coleta é maior podendo chegar a uma hora e meia, como também
@ necessario a realizacao de exames laboratoriais prévios como

hemograma.
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Figura 5 - Coleta de sangue total e coleta de hemocomponentes por aférese
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Fonte: HRS, 2024.

Todo servico de hemoterapia que realize coleta de sangue deve
elaborar e implementar um programa de captacao de doadores,
segundo critérios de selecao documentados que assegurem a protecao
do doador e potencial receptor, com a participacao de profissionais
capacitados para esta atividade. Para doacao de sangue, o candidato
deve apresentar documento de identificacao, com fotografia, emitido
por 6rgao oficial.

Os limites maximo e minimo para doacdao de sangue ou
componentes segundo a Portaria de consolidacao 5 de 2017
devera ser idade entre 16 (dezesseis) anos completos e 69
(sessenta e nove) anos, 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias.
O limite de idade para realizar a primeira doacao de sangue é de
60 (sessenta) anos e o intervalo minimo entre duas doacoes de
sangue total é de 2 (dois) meses para homens e de 3 (trés) meses
para mulheres, e a frequéncia maxima admitida entre as doagoes é
de 4 (quatro) doacdes anuais para o homem e de 3 (trés) doacodes
anuais para a mulher. Vale ressaltar que menores de 16 e 17 anos
precisam da autorizacao por escrito dos pais ou responsavel legal.
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Existem diversos requisitos e critérios que os doadores devem
atender para garantir a seguranca do processo de doacao, tanto para o
doador quanto para o receptor do sangue. Segundo a RDC 34 de 2014

alguns dos critérios comuns para doacao de sangue incluem:

e Portar um documento oficial com foto;

e Ter idade minima de 18 anos. (menores entre 16 e 18 anos podem
doar com autorizagao dos pais ou responsavel legal);

e Estar em boas condicdes de saude e pesar no minimo de 50 kg;

e Nao estar gravida ou amamentando;

e Nao ter contraido doencas infecciosas transmissiveis pelo sangue,
como HIV, hepatite B e C, entre outras;

 Nao ter feito recentemente piercings ou tatuagens (o tempo de
espera pode variar dependendo da regulamentacao local);

e Nao ter feito viagens para areas endémicas de doencgas

especificas em determinado periodo de tempo.

O candidato a doacao deve ser informado sobre atividades laborais e
praticas esportivas que causem riscos para si e para outros, devendo-se
somente aceitar para a coleta de sangue individuos que disponham de
periodo de interrupcao da atividade por 12 (doze) horas apos a doacao,
deve-se avaliar a situacao do doador quanto ao periodo de jejum e
alimentagao, a ingestao de bebida alcoolica torna o individuo inapto a
doacao por 12 (doze) horas apds o consumo, sendo o alcoolismo crénico
motivo de inaptidao definitiva. (RDC 34, 2014).

Apos a bolsa ser coletada ela é encaminhada ao laboratério de
processamento onde é verificado seu peso, analisada e colocada em

repouso de até 4h para resfriamento sob placas de COMPOCOOL.
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De acordo com instrucao técnica do Hemoce, PREPARO E PROCESSO
DE CENTRIFUGACAO DE BOLSAS DE SANGUE TOTAL - IT. LP 0001 - Rev
13 - 2024, o repouso e resfriamento da bolsa é fundamental para deixa-
la em temperatura ambiente (20 a 24°C) ideal para centrifugacao e
producao de plaquetas. As bolsas em caso de coleta externa sao
transportadas em caixas térmicas proprias e validadas, com
monitoramento de temperatura por LOGGER ou termdmetro a laser e

registrado em formulario.

Figura 6 - Controle e monitoramento de temperatura das bolsas de sangue total
€
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Fonte: HRS, 2024.

Vale ressaltar que o tempo ideal para a bolsa ap6s coletada resfriar
e atingir a temperatura adequada de 20 a 24°C é de 3 horas. Somente
nestas condicdes apos validacao do transporte de bolsas de sangue total
é possivel a producao de todos hemocomponentes (hemacias, plasma e

plaquetas e crio) .
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Figura 7- Bolsas de sangue total em repouso sob placas de compocool resfriadas

Fonte: HRS, 2024.

Ainda de acordo com instrucao técnica de PREPARO E PROCESSO
DE CENTRIFUGACAO DE BOLSAS DE SANGUE TOTAL - IT. LP 0001, Rev
13 do Hemoce, o processo deve ser devidamente validado e com as
seguintes instrucoes: se apos 3 horas de repouso a temperatura da bolsa
estiver menor que 20°C produzir apenas hemacias e plasma, neste caso
deve-se identificar a bolsa com a sigla NP (nao plaquetas), significando
gque nao serao produzidas plaquetas desta bolsa. Se a temperatura
estiver maior que 24°C depois de 3 horas da coleta da bolsa ou menor

que 1°C, descartar sangue total por armazenamento inadequado.
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4. PROCESSAMENTO DE SANGUE TOTAL E PRODUCAO DE
HEMOCOMPONENTES

O laboratério de processamento de sangue é o local destinado a
producao dos componentes sanguineos, sendo assim realizadas
atividades que garantam que cada doacao de sangue possa se tornar
em até quatro hemocomponentes, salvando assim multiplas vidas e

maximizando o uso de cada componente do sangue.

Atualmente as técnicas de processamento permitem a producao e o
armazenamento de diferentes hemocomponentes em condicoes
adequadas para preservacao de suas caracteristicas terapéuticas,
possibilitando que o receptor receba, em menor volume, somente
elementos sanguineos dos quais necessite (MINISTERIO DA SAUDE,
2015).

A separacao dos componentes do sangue € realizada por meio de
processo fisico que é a centrifugacao, sendo possivel em funcao das
diferentes densidades e tamanhos das células sanguineas. A
centrifugacdo que é realizada em equipamentos especificos e
refrigerados possibilita a separacao do sangue em camadas, sendo que
as hemacias mais densas ficam depositadas na parte inferior da bolsa.
Acima delas forma-se o buffy coat (camada leucoplaquetaria), uma
camada rica em leucodcitos e plaquetas. Na parte superior da bolsa e
acima do buffy coat fica o componente plasmatico que é a parte liquida

do sangue e que contém diversas proteinas.
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Figura 8 - Centrifugacgao de sangue total realizada em centrifuga KR 4i refriegerada

Fonte: HRS, 2024.

Figura 9 - Separacgdo do sangue total evidenciando suas camadas apds a
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Fonte: HRS, 2024.

E importante salientar que o processo de fracionamento e
separacao dos hemocomponentes apos centrifugacao pode ser
realizado tanto em equipamentos extratores manuais quanto

automaticos, tendo este ultimo maior rapidez, melhor precisao e
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otimizacao dos componentes, possibilitando o interfaceamento das

informagdes e maior seguranca para os profissionais e servico.

Figura 10 - Extrator manual e automdtico para separa¢do dos hemocomponentes

apos centrifugacdo.
4

Extrator manual Extrator automatico

\.

Fonte: HRS, 2024.

A separacao dos hemocomponentes acontece em duas fases,
sendo a primeira realizada com a bolsa de sangue total e a segunda
fase é realizada usando o buffy coat ou plasma rico em plaquetas

(PRP) para extracao das plaquetas.
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Figura 11 - Processo de centrifugacéo e separacgéo dos hemocomponentes primeira
fase realizado em extrator automadatico.
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Fonte: HRS, 2024.

Todo servico de hemoterapia que venha realizar processamento de
bolsas de sangue proveniente de coletas externas ou de outros servigos
deve avaliar as bolsas recebidas, fazer inspecao visual, avaliar sua
integridade fisica e a manutencao da temperatura exigida para o

transporte.

Para serem processadas além de varios outros aspectos, o volume
e peso coletados devem estar adequados. Deve-se sempre levar em
consideracao a relagao volume de sangue e anticoagulante presente na
bolsa e recomendada pelo fabricante. Sendo assim as bolsas de sangue
total coletadas com volume inferior a 299 mL devem ser desprezadas
por volume insuficiente, tendo em vista que o processo deve ser
validado. Da mesma forma, se o volume coletado for acima de 496 ml, a
bolsa deve ser desprezada por volume excedente. segue o quadro com
peso e volume a ser coletados e processados de acordo com instrucao

técnica do servico.
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Quadro 1: Peso e volume de bolsas de sangue total a serem processadas de

acordo com tipo de bolsa e fabricante

-

BOLSA QUADRUPLA SAG-M FILTRO IN LINE — FRESENIUS

Peso Volume Procedimento

647g ou menos 299 mL ou menos Desprezar ST por volume insuficiente
648 a 757 300 a 404 mL Produzir somente CHBW para transfusao
759 a 784g 405 a 429 mL Produzir CH, Plasma ou CRIO/PIC

785 a 853 430 a 495 mL Produzir CH, BC, Plasma ou CRIO/PIC
854g ou mais 496 mL ou mais Desprezar ST por volume excedente

BOLSA DUPLA — FRESENIUS

Peso Volume Procedimento

457g ou menos 299 mL ou menos Desprezar ST por volume insuficiente
458 a 567g 300 a 404 mL Produzir somente CHBYW para transfus&o
568 a 663g 405 a 495 mL Produzir CH, PLASMA ou CRIOQ/PIC

\
Fonte: Hemoce (Instrucdo técnica LP.0001 - Rev: 13 - Qualiex - Hemoce 2024).

4. 1. Producao de concentrado de hemacias

O concentrado de hemacias (CH) ou eritrocitos é a parte vermelha
do sangue que tem como uma de suas varias finalidades levar oxigénio
para os tecidos e orgaos. Ele é obtido por meio da centrifugacao de uma
bolsa de sangue total (ST) e ap6s a remocao da maior parte do plasma. O
concentrado de hemacias pode também ser obtido através de coleta por
aférese realizada de doador Unico. Nesse caso, frequentemente o
procedimento pode permitir a obtencao de até duas unidades em um
unico procedimento (coleta de hemacias duplas).

O volume do concentrado de hemacias varia entre 220mL e 280mL,
podendo ainda ser desleucocitados com a utilizacao de filtros para
leucécitos ou desplasmatizados pela técnica de lavagem com solucao
salina fisiolégica preferencialmente em sistema fechado. A
desleucocitacao ou filtracao tem como objetivo retirar até 99,9% dos
leucdcitos presentes na bolsa. Um CH desleucocitado diminui a
possibilidade de o paciente apresentar reacées no ato da transfusao
sanguinea (MANUAL DE TRANSFUSAO SANGUINEA, 2023).
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Figura 12 - Concentrado de hemdcias armazenado em conservadora

Fonte: HRS, 2024.
Ele deve necessariamente apds separacao e filtracao ser

armazenado na conservadora, mantido em temperatura de 2°C e 6°C
e sua validade pode variar entre 21 e 42 dias dependendo da solucao
preservante presente na bolsa. Os concentrados de hemacias sem
solucao aditiva devem ter hematécrito entre 65% e 80%. No caso de
bolsas com solucao aditiva, o hematdcrito pode variar de 50% a 70%
(MANUAL DE HEMOTERAPIA COLSAN, 2022). Segue abaixo tabela 1

com solucao presente na bolsa e sua respectiva validade.

Tabela 1 - Validade e solucdes preservantes do concentrado de hemdcias

e - - -
CONSERVANTE COMPOSIGAO VALIDADE » constituintes das formulas dos
Hemacias anticoagulantes e suas fungdes :

ACD ADENINA, CITRATO, 21 dias

DEXTROSE » Acido citrico e fosfato:

manutengao do pH;

CPD/CP2D CITRATO, FOSFATO, 21 dias 1 i .

DEXTROSE Dextrose e adenina: fonte de ATP;

= Citrato: anticoagulante;

CPDA1 CITRATO, FOSFATO, 35 dias

DEXTROSE, ADENINA » Manitol: conservagao da membrana
Solugio aditiva  SORO, ADENINA, 42 Dias ggﬁ&ﬂgg’jﬂu’;’ﬂgf"m do
(SAG-MANITOL) ~ GLICOSE e MANITOL armazenamento ( crioprotetor).
\ J

Fonte: Guia de Inspecao visual Hemoce - DIRT. GER. 0004, Qualiex, 2024.
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Além disso, sao realizados mensalmente pelo laboratério de

controle de qualidade (LCQ) testes para controle de qualidade, sendo

analisados os seguintes parametros: hematdcrito, hemoglobina,

hemoélise, microbiologia e volume. O percentual de bolsas testadas

pelo LCQ & de 1% ou 10 unidades, o que for maior (MANUAL DE
HEMOTERAPIA COLSAN, 2022).

Quadro 2: ParG@metros do concentrado de hemdcias desleucocitado - SAG-Manitol

ANEXO IV - PRC N%

Hemoglobina

> 40g/Und

Grau de hemdlise <0,8%

95%

Leucécitos <5,0E+6 <5,0E+6

NEGATIVA

Microbiologia

Fonte: Relatdrio consolidado - Indicadores Hemoce, 2024.

4. 2. Producao e congelamento de plasma

O plasma consiste na porcao liquida do sangue e é rico em
proteinas. Ele é obtido por meio de centrifugacao a partir de uma
unidade de sangue total, sendo logo ap6s a centrifugacao e separacao
transferido em circuito fechado para uma bolsa satélite. Pode ser obtido
também diretamente a partir de uma doacao Unica por aférese realizada

em equipamento automatizado.
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O plasma sanguineo € constituido basicamente de agua, proteinas
(albumina, globulinas, fatores de coagulacdo), carboidratos e lipidios. E a
parte liquida do sangue que transporta anticorpos, fatores de coagulacao e
demais proteinas pelo corpo e representa 55% do volume sanguineo,
sendo usado para tratar emergéncias médicas como traumas, choques e

queimaduras.

As proteinas do plasma também podem ser extraidas para criar
medicamentos para doencas crbnicas raras, como doencas autoimunes,
hemofilia, doenca de Von Willebrand, deficiéncia de fibrinogénio etc. Na
maioria dos casos, as proteinas plasmaticas nao podem ser produzidas

sinteticamente, sendo necessaria matéria prima que € o plasma humano.

Figura 13 - Plasma fresco apds separagdo e congelamento

Fonte: HRS, 2024.

Apods ser extraido do sangue total o plasma deve passar por um
congelamento rapido a fim de preservar as suas proteinas. Este
congelamento rapido acontece em equipamentos especificos e em

temperaturas muito baixas que chegam a 85 graus negativos.
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O plasma separado e congelado em até 8h da coleta € considerado
plasma fresco congelado - PFC. Se congelado em até 24h da coleta €
considerado PFC de 24h. Quando congelado apods 24h da coleta €
considerado um plasma comum ou simples - PC/PS devendo ser

devidamente identificados.

Figura 14 - Ultrafreezer usado para congelamento rdpido do plasma

Fonte: HRS, 2024.

O congelamento rapido permite a preservacao dos fatores da
coagulacao, fibrinolise e complemento, além de albumina,
imunoglobulinas, outras proteinas e sais minerais, e mantém
constantes suas propriedades. O componente assim obtido contém >
70UI de Fator VIII/100mL e, pelo menos, quantidades semelhantes

dos outros fatores labeis e inibidores naturais da coagulacao.
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Quadro 3: ParG@metros do plasma fresco congelado analisados pelo LCQ

ANEXO IV - PRC N°5

Volume mL > 150

Leucocitos/mL <0,1E+06

Hemacias/mL < 6,0E+06
Plaquetas/mL < 50,0E+06

FATOR VIl UI/MI 20,7

Fonte: Relatdrio consolidado - Indicadores Hemoce, 2024.

Apos congelamento rapido, se for armazenado em temperatura de
20°C e 25°C negativos tem validade de até 1 ano. Com
armazenamento de 30°C negativos pode ter validade de até 2 anos.
(RDC 34, 2014)

Figura: 15 - Armazenamento do plasma em conservadora -30 graus celcius

Fonte: HRS, 2024.

4. 3. Métodos de obtencao de plaquetas: (Plasma rico em
plaquetas - PRP e Buffy coat ou camada leucoplaquetaria)

Existem dois métodos diferentes que sao utilizados nos
hemocentros para a obtencao de plaquetas através da

centrifugacao de sangue total, que ¢ o método do plasma rico em
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plaguetas - PRP e o outro método é a técnica do buffy coat ou
camada leucoplaquetaria.

O método do plasma rico em plaquetas - PRP consiste na
centrifugacao do sangue em duas fases, onde na primeira fase, é
realizada uma centrifugacao leve permitindo que as plaquetas fiquem
suspensas no plasma. Neste método é separado uma bolsa de hemacias
(CH) e outra bolsa com o plasma rico em plaquetas (PRP). Na segunda
fase o plasma rico em plaquetas € conectado a uma bolsa de
transferéncia e passa novamente por uma centrifugacao pesada, desta
vez com uma rotacao e tempo maior, a fim de separar o plasma das
plaquetas. O resultado final sao duas bolsas, uma contendo plasma e
outra contendo plaquetas randémicas que poderao ser juntadas com

outras formando um pool de plaquetas.

Figura 16 - Principios da centrifugacdo de sangue total

e )

Estratificacdo do sangue p6s Centrifugacao

PESADA

PLASMA RICO

PLASMA

——

PLAQUETAS
LEUCOCITOS

HUFFY-COAT

HEMACIAS

\. J

Fonte: Elaborada pelo rdprio autor

Seguem abaixo figuras, exemplificando primeira e segunda fase no

meétodo plasma rico em plaquetas - PRP.
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Figura 17 - Fases para centrifugacdo do sangue total no método do plasma rico

em plaquetas - PRP
N

Fase 1 - centrifugacao leve
Possibilita a sedimentacgéo de células de maior densidade, deixando as plaquetas

suspensas no plasma.

PRP

Leucécitos

- Hemacias

\_

(Fase 2 - centrifugacao pesada

Possibilita a sedimentacéo das plaquetas - CP

(_ (_ 'd ' N
[ N h Pesada A cP
< : B | s f
ransfer : >
PRP encia encia
& T BEE
\ P A J , PR

_
Fonte: Ealaborada pelo préprio autor.

O segundo método de producao de plaquetas, que é mais
moderno e utilizado nos grandes centros hemoterapicos, baseia-

se na extracao do buffy coat ou camada leucoplaquetaria, rica em
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plaguetas e leucocitos. Para utilizacao deste método é necessario a
utilizacao de extratores automatizados e o uso de bolsas quadruplas top

and bottom.
O sangue total € submetido a centrifugacao pesada, visando a

separacao da camada leucoplaquetaria. Apos a centrifugacao € possivel
visualizar trés camadas distintas: hemacia que ira ficar na parte inferior
da bolsa, plasma na parte superior da bolsa e a camada leucoplaquetaria

intermediaria entre a hemacia e plasma.

Figura 18 - Bolsa sangue total apds centrifugacdo pesada

Centrifugagao pesada
(1% fase)

Hemacias

Fonte: HRS, 2024.

O plasma sobrenadante é transferido para uma bolsa-satélite,
através da saida superior (top) da bolsa e o concentrado de hemacias
é extraido pela saida inferior (bottom) da bolsa. O buffy coat ou
camada leucoplaquetaria permanece na bolsa original e ficara em
repouso (overnight) para no dia seguinte formar os pools e extrair as

plaquetas na segunda fase.
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Figura 19 - Bolsa sangue total no extrator automatico - primeira fase - método buffy coat

PLASMA ‘B=_

|

Fonte: HRS, 2024.

O buffy coat de cada bolsa pode ser agrupado com outros
formando pool isogrupo por meio de metodologia estéril (conector
estéril), seguido de sedimentacao ou centrifugacao para a separacao
(segunda fase) e transferéncia das plaquetas para uma bolsa-satélite,
formado o concentrado de plaquetas buffy coat - CPBC e armazenado

no agitador de plaquetas.

Figura 20 - Conexdo dos buffy coat formando pool isogrupo e extragdo das

plaquetas.

(2= fase)

Fonte: HRS, 2024.
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O concentrado de plaquetas durante o processo de separacao passa
por um filtro que tem como objetivo a reducao no teor de leucocitos
contaminantes em aproximadamente 90% e sua validade é de apenas 5
dias, devendo ser armazenado sob agitacao constante e em temperatura
de 20°C a 24°C. Além disso, sao realizados testes pelo laboratério de
controle de qualidade (LCQ) como: contagem de plaquetas, PH,

leucécitos e microbiologia.
Quadro 4: ParGmetros do concentrado de plaquetas buffy coat (CPBC) analisados pelo LCQ

ANEXO IV - PRC N°5
Volume 200mL
Plaquetas/und 2 2,75E+11 2 2,75E+11

Leucocitos/Und < 5,0E+06 < 5,0E+06

pH >6,4 26,2
Microbiologia 100% -

Fonte: Relatdrio consolidado - Indicadores Hemoce, 2024.

Durante a formacao dos pools das bolsas de buffy coat é
importante que o processo seja validado sendo possivel realizar e
fazer a juncao de acordo com Instrucao técnica do processamento

Hemoce da seguinte forma:

e Pool de buffy coat de 4 a 6 unidades;
e Dose profilatica - 3 unidades;

e Pooling de Rh

A producao de plaquetas utilizando a metodologia do buffy coat tem
inUmeros  beneficios e vantagens otimizando os demais
hemocomponentes como por exemplo:
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Beneficios para o concentrado de plaquetas buffy coat (CPBC)
CPBC com menor quantidade de leucdcitos (filtracao pré - armazenamento;
Reducao de reacao febril nao hemolitica - RFNH,;

Menor ativacado plaquetaria no estoque;
Melhor reprodutibilidade na rotina;

Armazenados em forma de pool e prontos para uso imediato apos liberacao
de exames;
Possibilidade de uso solugcao aditiva de plaquetas - PAS

Beneficios para o concentrado de hemacias desleucocitados (CHD) |
Menor viscosidade e redugao de microagregados;
Reducao de proteina plasmatica;

Reducao de leucocitos em (70%) e reacao febril ndo hemolitica - RFNH;

Beneficios para o plasma

Aumento do volume de plasma recuperado (75 ml) durante o processamento

Quadro 5: Comparativo entre os dois métodos de obtencdo de plaquetas

( )
TIPO Metodologia - PRP Metodologia - Buffy Coat
Concentragio de plaguetas - 55x 10" | = 30 x 10" postdeSunidades
Ativacao plaquetaria Maior ativac&o durante Menor ativacéao
estoque
Recuperacio de plasma - | 75 ml a mais de plasma
Recuperacao de plaguetas | 60 a 75% | 60 a 75%
Leucdcitos Aprox. 5% da unidade inicial | Aprox. 0,5% da unidade
inicial

Concentrado Hemacias | - | Perda (13%)

| Solucéao aditiva (PAS) | - | Possibilidade de uso )
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Figura 21 - Inspecao visual em plaquetas mostrando swirling positivo e negativo

Aceitavel Ndo aceitavel

Fonte: Guia de inspecdo visual Hemoce - DIRT. GER. 0004, Qualiex 2024.
4. 4. Producao e congelamento de crioprecipitado - CRIO

O crioprecipitado (CRIO) é a fracao de plasma insoluvel em frio,
obtida a partir de uma bolsa de plasma fresco congelado (PFC),
contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator
VIII, fator de Von Willebrand, fator XIII e fibrinogénio. Importante
ressaltar que para producao do CRIO é necessario bolsa de PFC que
foi separada, congelada previamente e teve todos os testes
sorologicos e imunohematolégicos ja realizados e liberados ou seja
uma bolsa apta para transfusao.

O procedimento para producao de crioprecipitado de acordo com
instrucdo técnica de PREPARACAO CRIOPRECIPITADO/POOL DE CRIO E
PLASMA ISENTO DE CRIO - IT. LP 0006, Rev 11 - Qualiex, Hemoce 2024, é
realizado seguindo os passos seguintes:

1- Separar o PFC com sorologia liberada, com menos de 30 dias da coleta e
colocar na conservadora para descongelamento em temperatura de 2 a
6°C, por um periodo de aproximadamente 16 horas;

2- Retirar da conservadora os plasmas ja descongelados em quantidade
suficiente para um ciclo de centrifugacao que normalmentes sao de 12
unidades;
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3- Conectar uma bolsa de transferéncia a bolsa de PFC ja descongelado;

4- Colocar o PFC no limmer ou cacapa observando os pesos e apos realizar
a centrifugacao do plasma de acordo com os programas de centrifugacao
estabelecidos;

5- Apods a centrifugacao, colocar a bolsa de PFC no extrator manual ou
automatico seguindo programacao especifica para separagao do
hemocomponente CRIO;

6- Retirar a bolsa do equipamento e fazer a inspecao visual do Crio e do
plasma isento de crio (PIC), conforme guia de inspecao do servico;

7- Apos separacao tera 2 bolsas (1 com o CRIO e restante que fica é o
plasma isento de crio - PIC) que devem ser imediatamente congelados em
equipamento ultrafreezer ou blast freezer;

8- 0 tempo para congelamento do CRIO e PIC deve ser validado ficando o

seguinte :

e CRIO - 30 minutos no equipamento ultrafreezer (THERMO)
e PIC - 3 horas no equipamento ultrafreezer (THERMO)

Figura 22 - Equipamentos ultrafreezer 85 graus negativos e freezer 30 graus
negativos usado para congelamento rdpido e armazenamento de plasma e
CRIO

\,

Fonte: HRS, 2024.
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9- Apos terem sido congelados e retirados do equipamento o CRIO é
encaminhado para distribuicao e transfusao. Ja o PIC pode ser usado em
transfusdbes em situacoes muito especificas ou encaminhados para

INDUSTRIA a fim de retirar proteinas como albumina e imunoglobulinas.

Figura 23 - Bolsa de plasma isento de crio - PIC pds congelamento

PLASMA SIMPLES
ISENTO DE CRIO

Contem 180 mL

Obtido de CPD de Sg. Tot,
Armazenamenio; < = —18C

Fonte: HRS, 2024.

O plasma isento de crio - PIC é um plasma depletado de
proteinas e nao possui todos os fatores da coagulacdao. Seu uso
clinico esta restrito a reposicao volémica na plasmaférese em
pacientes com purpura trombocitopénica trombodtica - PTT, em
detrimento do PFC (MS, 2015). O crioprecipitado (CRIO) esta indicado
no tratamento de hipofibrinogenemia congénita ou adquirida
(<100mg/dL), disfibrinogenemia ou deficiéncia de fator XIII. A
hipofibrinogenemia adquirida pode ser observada apods tratamento
trombolitico, transfusao macica ou coagulacao intravascular
disseminada (CID).

Ainda é possivel realizar o pool de crio, juntando assim 5 bolsas
em uma unica bolsa. Para ser transfundido a bolsa de CRIO que tem
de 10 a 40 ml de volume deve ser descongelada em equipamento de
banho maria a 37 graus celsius por aproximadamente 6 ou 7 minutos
(RDC 34, 2014).
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A bolsa pode também ser descongelada no equipamento helmer
gue é bem mais rapido o processo. A quantidade de bolsas a serem
analisadas pelo LCQ deve ser 4 unidades ou 1%, o que for maior.

Parametros analisados no CRIO pelo laboratério controle qualidade - LCQ

Volume 10a40 ml

Fibrinogénio maior que 150mg/unidade

Fonte: RDC 34, 2014.

Importante lembrar que apds o CRIO congelado ele leva a mesma
validade do plasma que deu origem, portando de 1 a 2 anos em
temperatura de 20 e 30 graus negativos respectivamente, porém
guando descongelado o CRIO tem validade de apenas 06h, devendo ser
mantido em temperatura ambiente, nao podendo ser transfundido apods
esse periodo.

Figura 24 - Bolsa de crioprecipitado pds congelamento

Gontam 37 mL
Obtido de GPD de Sg. TtTI'
rmezenamento: < -

Fonte: HRS, 2024.
5. Coleta automatizada de hemocomponentes por aférese

E um processo automatizado que consiste na obtencdo de
determinado componente sanguineo especifico (eritrocitos,
granulocitos, plaquetas ou plasma) coletado de doador Unico (RDC

34, 2014).
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Neste processo é utilizado equipamento especifico (maquina de
aférese), com retorno dos hemocomponentes remanescentes a
corrente sanguinea. Consiste em um procedimento previamente
agendado, onde é feito teste para saber se o doador esta em condigdes
laboratoriais ou seja com numero de células adequado e ideal para
realizar a doacao por aférese. Utiliza-se os seguintes termos de acordo

com o hemocomponente a ser coletado:

Plasmaférese - plasma
Plaquetaférese - plaquetas
Eritrocitoaférese - hemacias
Granulocitoaférese - granuldcitos

Figura 25 - Concentrado de plaqueta aférese coletada em equipamento
automatizado

Fonte: HRS, 2024.

Neste tipo de doacao o tempo em que o doador fica na
maquina e a disposicao do hemocentro € um pouco maior do que
na doacao convencional de sangue total, podendo o

procedimento neste caso chegar a 1h e 30 minutos.
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O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doador
e de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador
realizar, no maximo, 4 (quatro) doacdes em um periodo de 2
(dois) meses. Apds a quarta doacao efetuada no periodo de 2
(dois) meses deve haver um intervalo de 2 (dois) meses até a
doacao subsequente, sendo o numero maximo de doacdes de
plasma por aférese, por doador, de até 12 (doze) doacdes ao ano
(RDC 34, 2014).

O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um
doador é de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo
doador realizar, no maximo, 4 (quatro) doacdes por més e no
maximo um total de 24 (vinte e quatro) vezes por ano (RDC 34,
2014). A plaqueta neste procedimento é filtrada ou desleucocitada
no momento da doacao e tem validade de 5 dias, sendo
armazenada no agitador de plaquetas em temperatura de 20 a 24
graus celcius.

A bolsa de plaquetas apos ser coletada deve ser encaminhada ao
laboratorio de processamento, onde ficara armazenada aguardando os
resultados imuno hematoldgicos, soroldgicos e de microbiologia. para ser
liberada deve-se ainda realizar inspecao visual e teste de swirling a fim de
saber se a plaqueta esta agregada ou nao. A plaqueta ideal para
transfusao deve ter swirling positivo (+), isso significa que ela nao esta
agregada. Caso contrario a mesma deve ser descartada por teste swirling
negativo (-) indicando plaquetas agregadas e inadequadas para
transfusao.

O teste de swirling é realizado da seguinte forma:

O concentrado de plaguetas é colocado contra a luz e quando no formato discoide
ocorre reflexao da luz de forma heterogénea permitindo verificacao do swirling (+) e
ideal, parecido com uma nuvem ou redemoinho. Porém quando a plaqueta estiver
ativada e no formato esférico nao havera reflexo da luz, demostrando swirling (-),
portanto impropria para transfusao (MANUAL DE HEMOTERAPIA COLSAN, 2022) .
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Figura 26 - Bolsa de plaquetas mostrando o teste visual swirling e equipamento para
armazenamento (agitador de plaquetas)

Fonte: HRS, 2024.

Existe ainda o procedimento de aférese terapéutica que consiste na
remocao de determinado hemocomponente, com finalidade terapéutica,
ou seja com objetivo de retirar hemocomponentes como hemacias ou
plasma de pacientes com patologias como anemia falciforme, policitemia
vera etc. Durante o procedimento o retorno dos hemocomponentes

remanescentes a corrente sanguinea do paciente ocorre normalmente.

6. Liberacao e rotulagem de hemocomponentes

As bolsas de sangue e hemocomponentes somente devem ser
liberadas apods a conclusao de todos os testes imuno-hematoldgicos
e de triagem para marcadores de infecgdes transmissiveis pelo
sangue, com resultados nao reagentes ou negativos. Os rotulos e
etiquetas afixados nas unidades de hemocomponentes (bolsas
principal e satélites) devem ser impressos, legiveis e firmemente
aderidos, nao devendo ser rasurados ou adulterados. O servico de
hemoterapia deve dispor de mecanismo capaz de rastrear de forma
rapida o numero do lote e a data de validade original da bolsa

plastica de cada hemocomponente produzido (RDC 34, 2014).
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O controle da etiquetagem e rotulagem de cada unidade de

hemocomponente deve ser realizado por duas pessoas, exceto quando for

utilizada verificacdo eletronica por codigo de barras ou outra forma
eletronica devidamente validada (RDC 34, 2014).

Figura 27 - Liberacdo e rotulagem de hemocomponentes

Fonte: HRS, 2024.
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O procedimento para realizacao de liberagao e rotulagem de bolsas

dos hemocomponentes em servico com sistema informatizado e de

acordo com a Instrucdo técnica do Laboratorio Processamento de
hemocomponentes do Hemoce - Qualiex (IT. LP. 0010) Rev. 11 - 2024,

ocorre da seguinte forma:

Realizar leitura 6tica do cédigo de barras da bolsa e do produto;
Aguardar a mensagem do sistema: Se sorologias e NAT negativos:

Aparecera alerta para execucao do aplicativo e impressdao das
etiquetas quadrantes;

Realizar a inspecao visual do hemocomponente;

Encaminhar bolsa para estoque de hemocomponentes liberados
(distribuicao ou camara fria);




41

e Se houver alguma alteracao de NAT ou sorologia, aparecera no
sistema a mensagem: “Bolsa descartada. Sorologia alterada” A bolsa
sera automaticamente descartada pelo sistema e uma etiqueta com o
nome DESCARTADA e com o simbolo de risco biolégico sera emitida;
Colar a etiqueta na bolsa descartada e descartar o hemocomponente

fisicamente, enviando o para o setor de residuos.

Figura 28 - Bolsas com etiquetas para descarte

Fonte: HRS, 2024.

Para liberacao e armazenamento dos plasmas: Caso o servico esteja
qualificado e habilitado para enviar plasma para industria, se o PFC for de
doadora (sexo feminino) ou doador com historico transfusional, abrird uma

janela de alerta “ENVIAR PLASMA PARA INDUSTRIA”.
Apos liberacao e rotulagem os plasmas sao armazenados em caixas

plasticas ou cestos, separados por grupo, e com segregacao para uso
transfusional ou uso industrial, na camara fria.

A liberacao deve ocorrer em lotes de no maximo 20 bolsas por vez
para evitar que a bolsa fique muito tempo fora da conservadora (hemacia)
e plasma (freezer ou camara fria). liberar e armazenar o mais rapido
possivel. Se alguma bolsa nao for liberada por testes em aberto ou

pendentes, retorna-lo ao estoque de nao liberados.
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7. Preparo, armazenamento e envio de plasma para industria

O plasma € um dos quatro componentes do sangue que apos
separados ou fracionados sao destinados a transfusao de pacientes,
porém aquele plasma EXCEDENTE que nao foi todo usado em
transfusdes e que em outras ocasides seria até descartado pode ser
encaminhado para a industria. Para isso o servico de hemoterapia ou
hemocentro passa por um processo de qualificagcao e validacao e a
partir deste momento, apds aprovacao ficara apto a fornecer plasma

para uso industrial.

No Brasil a empresa responsavel por este processo de qualificagao,
captacao e coleta de bolsas de plasma & a Empresa Brasileira de
Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS que é uma estatal,
pertencente ao governo federal e que funciona em Goiana - PE.

Figura 29 - Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - Hemobrds
(Bloco B07)

7~

Fonte: https://hemobras.gov.br/nossa-fabrica/

O plasma é classificado de acordo com o tempo em que ele é
congelado ap6s a coleta do sangue total. Assim sendo sao

classificados da seguinte forma:
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Plasma fresco congelado - PFC: Congelamento realizado em até 8h
da coleta;

Plasma fresco congelado 24h - PFC 24h: Congelamento realizado
em até 24h da coleta;

Plasma comum ou simples - PC/PS: Congelamento realizado apdés

24h até 72h da coleta;

Plasma isento de crio - PIC: Obtido a partir do Plasma fresco
congelado aps6s processo de descongelamento e centrifugacdo,
sendo pobre em crioprecipitado.

Uma vez o plasma chegando na industria ele passa pelo processo
no qual o plasma é separado em fracdes proteicas que é a extracao de
proteinas presentes no plasma (fatores da coagulacao, albumina e
imunoglobulinas) para posterior purificacao e obtencao de produtos
farmacéuticos que serao usados na rede publica em paciente
portadores de doencas como: hemofilias, doenca de Von Willebrand,

doencas autoimunes, etc.

Figura 30 - Bolsa de plasma fresco antes do congelamento

Fonte: HRS, 2024.
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As unidades de bolsas de plasma apds passarem por todo
processo de separacao, congelamento, rotulagem/etiquetagem e
liberacao dos testes soroldgicos e imunohematologicos é realizado
o processo de armazenamento e embalagem nas caixas
padronizadas da Hemobras. Cada categoria de plasma precisa ser
embalado separadamente, requerendo documentos de remessa e
um arquivo eletrénico separado.

As caixas devem ser identificadas com etiquetas codigos de
barras e de remessas padronizadas e fornecidas pela Hemobras a
fim de facilitar o processo de rastreabilidade.

Figura 31 - Preparacdo e embalagem do plasma em caixas destinado a industria

\.

Fonte: HRS, 2024.

O tamanho do segmento deixado na bolsa e que sera usado para
testes deve ter de 15cm a 20cm de comprimento. O minimo aceitavel de
uma unidade de plasma deve ser de 150ml. Deve-se avaliar a integridade
da bolsa e do tubo coletor, plasma nao deve ter aspecto lipémico ou
eritrocromico, bolsas de plasma esverdeadas sao aceitas pela industria.
(CADERNO DE ESPECIFICACOES TECNICAS DO PLASMA - HEMOBRAS,
2022.)
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Figura 32 - Plasma mostrando tamanho ideal do seguimento para industria

GESTAO DO PLASMA: TRIAGEM

« DO PROCESSO DE TRIAGEM — Inspecgao visual
M3 \ :
. J Segmento:
." -
ail.ll!!'!.'_“! c - + Selagens distal e proximal;
LT -
1;13.. A Q&l v Posicionamento no “dorso”;
WA 4 (11 IE I!_'- I v Tamanho (15—20 Cm}.
< 2 lHemobras )

Fonte: Hemobrds, 2024.

E importante salientar que as caixas com os plasmas armazenados
devem permanecer na camara fria sob temperatura controlada e
negativa de no maximo - 20 graus celsius até o dia da coleta em

caminhao refrigerado e equipe especializada.
A parte superior da caixa deve estar plana e nivelada ao

fechar sem protuberancias; envolta com fita adesiva; devem
conter no maximo 32 unidades; quando parcialmente cheias,
podem ser preenchidas com plastico bolha de ar para evitar
danos as unidades(CADERNO DE ESPECIFICACOES TECNICAS DO
PLASMA - HEMOBRAS, 2022.)

O plasma congelado nao deve permanecer em temperatura
ambiente (maximo de 25°C) por mais de vinte (20) minutos
durante a embalagem e transporte antes de ser devolvido ao
freezer ou carregamento de acordo com as intrugoes tecnicas do

servico.
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Figura 33 - Embalagem e armazenamento do plasma destinado & industria na
camara fria

\

Fonte: HRS, 2024.

As caixas com o plasma armazenado sao coletadas pela industria
geralmente a cada més e de acordo com cronograma estabelecido pela
empresa. O transporte é feito por profissionais treinados e em caminhao
refrigerado com temperatura de 30 graus celsius negativos, afinal o
plasma nao pode descongelar sob pena de comprometer a qualidade do

hemocomponente e seus derivados.

Figura 34 - Remessa de plasma enviada para industria em caminhdo refrigerado
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7.2 Documentos exigidos pela Industria no envio de cada remessa
de plasma

Master packing-list: E o resumo das caixas para cada categoria de
plasma (PFC, PC/PS ou PIC), contendo informacdoes como: nimero de
remessa e endereco do servico, categoria de plasma, IDs de caixa e
numero de unidades por caixa, volume total de plasma em ml, nimero

total de caixas e niUmero total de unidades de plasma.

Certificado de testagem: Deve ser emitido para cada remessa para
diferentes categorias de plasma; deverao ser aprovados pela pessoa
responsavel (nome, data e assinatura) pela liberacao do plasma no
Servico de Hemoterapia; o kit de teste e as descricoes da bolsa devem

ser breves.

Guia de remessa: E a documentacao de cada remessa/embarque.
Deve ser assinada pelas pessoas responsaveis e digitalizada em um
arquivo, contendo as seguintes informacoes: nimero de remessas,
data de envio, tipo de plasmas enviado, n° de caixas, n° de unidades e

litros.

E - File: Arquivo eletronico contendo o nimero de todas as bolsas
enviadas bem como informacdes como: tipo de plasma, caixa e remessa

armazenada, peso da bolsa e todos os testes sorologicos realizados.
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Figura 35 - Documentos necessdrios a cada remessa de plasma enviado para industria

7

Fonte: Elaborada pelo prdprio autor

8. Procedimentos especiais realizados com o uso de
hemocomponentes

Na rotina do laboratorio de processamento de hemocomponentes,
além da producao dos quatro componentes sanguineos existentes
(hemacias, plasma, plaquetas e crioprecipitado) sao realizados diversos
outros procedimentos chamados especiais. Sao procedimentos
realizados usando o componente que ja foi preparado, liberado e
encontra-se apto para ser transfundido. Dentre os procedimentos
especiais podemos citar: filtragem ou desleucocitacao, aliquotagem ou
fracao, reducao de plasma, lavagem de hemocomponentes,

exsanguineo transfusao, irradiacao etc.

8.1. Procedimento de filtragem ou desleucocitacao de
hemocomponentes

Procedimento usado com objetivo de reduzir a quantidade de
leucocitos presentes na bolsa de concentrado de hemacias ou
plaguetas e evitar reacao transfusional febril ndao hemolitica e
profilaxia de aloimunizacao leucocitaria, aplicando-se,
principalmente, a pacientes em programa de transfusao cronica,

como pessoas com talassemia e com doenca falciforme.
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A filtragem ou desleucocitacdao da bolsa é alternativa para a
reducao da transmissao de citomegalovirus (CMV) em substituicao a
componnentes soronegativos para CMV tendo em vista que 60 a
80% da populagao é positiva, como também é extremamente util
para profilaxia de aloimunizacao leucocitaria (GUIA PARA USO DE
HEMOCOMPONENTES, 2015).

O processo de filtracao é realizado através de filtros especificos,
onde é possivel reduzir até 99% dos leucocitos presentes na bolsa.
O componente desleucocitado deve conter menos que 5x106
leucocitos (GUIA PARA USO DE HEMOCOMPONENTES, 2015).

Esse procedimento é caracterizado quanto ao momento em

que ele é realizado, desta forma podemos citar os filtros de:

e Filtro in line (Leucorredug¢dao universal): Este é o mais
indicado, tendo em vista que a bolsa j@ vem com filtro
acoplado fazendo assim parte do kit. O hemocomponente é
filtrado no momento de separac¢do, logo apds a centrifugacao
e extracao da bolsa;

Figura 36 - Bolsa quadrupla top and botton com filtro inline para desleucocitagdo
de hemdcias.

Sistema de Bolsas Top and Bottom (TAB) com filtro in line |
Fonte: HRS, 2024.
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Figura 37 - Bolsas quadruplas top and botton com filtro in-line sendo
desleucocitadas ou filtradas apds separacgdo

Fonte: HRS, 2024.

» Filtro de bancada: A filtracao da bolsa acontece ainda no
laboratdrio apds separacao e armazenamento da bolsa. Neste
processo uma outra bolsa que possui um filtro € conectada a
bolsa de hemacia ou plaqueta que devera ser filtrada.

Figura 38 - Exemplo de filtro de bancada

Fonte: https://www.welmed.com.br/

 Filtro beira de leito: A filtracao da bolsa como o proprio nome
diz acontece no momento da transfusao. Esse tipo de filtracao
nao é recomendada atualmente, pois nao possibilita controle

de qualidade do hemocomponente, havendo excesso de leuco-
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citos desintegrados, portanto transfusao de citocinas e produtos
de degradacao. Vale ressaltar que a filtragem deve ocorrer o mais
breve  possivel, preservando assim as células do
hemocomponente (PORTARIA CONSOLIDACAO N° 5, 2017).

Indicacgoes para realizar filtragem ou desleucocitagc@o de hemocomponente:

> Historia de reacao febril ndo hemolitica - RFNH;

» Pacientes com doengas hematoldgicas benignas e onco-hematologicas (aplasia medular,
hemoglobinopatias, e outras anemias hemoliticas hereditarias);

» Pacientes politransfundidos e com IRC candidatos a transplante de rim;
= Transplante de medula 0ssea e de 6rgéos solidos;

= Prevencgao de transmissao de CMV em:
- Pacientes HIV positivo com sorologia negativa para CMV,
- Candidatos a transplante de drgaos;
- Transfusao intra-uterina;
- Gestantes com sorologia negativa ou desconhecida para CMV,
- Recém nascido prematuros e de baixo peso (1.200kg) de mae CMV negativa ou desconhecida

\. J

fonte: Guia para uso de hemocomponentes, 2015.

8.2. Aliquotagem ou fracao de hemocomponentes

Trata-se de procedimento onde se faz uma fracao ou aliquota de
acordo com o volume solicitado pelo profissional médico em uma
requisicao de transfusao - RT. A aliquota ou fracdo & importante e se faz
necessaria pois o volume a ser transfundido € especifico para cada

paciente, variando de peso, idade, patologia e necessidade do paciente.

A técnica que é realizada em sistema totalmente fechado usando
equipamento de conexao estéril, consiste em transferir determinado
volume de componente sanguineo para outra bolsa de transferéncia. Se
por acaso durante o procedimento ocorrer qualquer vazamento ou
rompimento do sistema de bolsas, devera ser descartado e providenciar

outra bolsa.
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Vale ressaltar que existem bolsas de transferéncia de 100ml,
150ml, 300ml e bolsas compoflex de 1300ml especificas para fragao
de plaquetas e que além de bolsas de transferéncia sao necessarios
materiais e equipamentos como: (sistema informatizado, conector

estéril, balanca digital, seladora, luvas, extrator manual, etiquetas etc).

Figura 39- Bolsas de transferéncia usadas para fazer aliquotas ou fragdo de
hemocomponentes

Fonte: HRS, 2024.

Figura 40 - Conector estéril, seladora e balanca digital usados para
realizar aliquotagem de bolsa

.
Fonte: HRS, 2024.
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O procedimento para realizacao de aliquotagem ou fracao de
hemocomponentes do Hemoce segue a Instrucdo técnica do Laboratorio
de Processamento Hemoce - Qualiex (IT. LP. 0011) Rev. 10 - 2024, e
ocorre da seguinte forma:

e Conectar, utilizando conexao estéril, uma bolsa de transferéncia a bolsa mae
para o preparo da aliquotagem;

e Colocar a bolsa de transferéncia na balanca digital e transferir o volume da
aliquota, até o peso desejado com o auxilio do extrator manual;

e Realizar a inspecao visual conforme a guia padronizado;

* Registrar o procedimento no sistema a fim de imprimir as etiquetas;
e Informar os equipamentos utilizados nesse procedimento (Balanca, Seladora
e Aparelho de Conexao Estéril).

No caso de aliquotagem de hemocomponentes, outro funcionario
deve fazer a dupla checagem da identificacao da aliquota ainda com a
bolsa mae ligada a aliquota produzida. Apos finalizado procedimento,
realizado conferéncia e inspecao, encaminhar bolsas para setor de
distribuicao.

8.3. Procedimento para reduc¢ao de plasma em concentrado de
plaquetas

O procedimento consiste em realizar com uma bolsa de plaquetas ja
liberada ou seja apta para transfusao, seja ela um concentrado de
plaquetas buffy coat (CPBC) ou concentrado de plaqueta aférese (CPAF)
centrifugar em programacao especifica e retirar o excesso de plasma
presente naquela bolsa.

Esse tipo de procedimento é realizado quando ha solicitagao
medica em casos onde nao for possivel uma transfusao de plaquetas
Isogrupo em criancas. Ao reduzir o plasma existente na plaqueta
iImpede-se ou diminui a possibilidade de reacao transfusional de
plaquetas com incompatibilidade ABO em criancas. Lembrando que
0s anticorpos que sao proteinas que podem causar reacdes quando
incompativeis se encontram no plasma humano (IT.LP.0013) - Hemoce
- Qualiex - Rev. 10, 2024).
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Figura 41 - Conector estéril usado para conectar as bolsas em reducdo de plasma

.
Fonte: HRS, 2024.

Vale ressaltar que apos realizado a reducao do plasma a bolsa

passa a ter validade de apenas 4 horas, devendo ser armazenada em

temperatura de 20 a 24 graus celsius.

O procedimento para realizacao de reducao de plasma em

concentrado de plaquetas de acordo com a Instrugcdo técnica do

Laboratorio Processamento Hemoce - Qualiex (IT. LP. 0013) Rev. 10 -

2024, ocorre da seguinte forma:

Apos a solicitacao realizado pelo médico, separar o CPBC ou CPAF
que ira ser utilizado;

Com a ajuda do aparelho de conexao estéril, conectar uma
bolsa de transferéncia a bolsa de CPBC ou CPAF a fim de
retirar o plasma sobrenadante;

Colocar para centrifugacao, seguindo programacao especifica e
validada;

Apos centrifugacao colocar o CPBC ou CPAF no extrator manual e
reduzir o componente pela metade, retirando todo o plasma
excedente e ajustando para o volume solicitado pelo médico;

O ajuste do volume é feito considerando que o peso € igual ao
volume (o concentrado de plaquetas tem densidade igual a 1), de

acordo com a formula:
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Peso final = Volume solicitado + peso da bolsa vazia

e ApOs ajuste do volume selar, separar as bolsas e colocar a
plagqueta em repouso por 30 minutos em bancada;

e Apods repouso colocar a plagueta sob agitacao no agitador de
plaquetas, observando de 10 em 10 minutos se houve
desagregacao plaquetaria, por no maximo duas horas.
Prosseguir apenas apods a desagregacao completa, se nao
desagregar descartar a bolsa e pegar outra;

e Registrar o concentrado de plaquetas reduzido no sistema e
emitir etiquetas Realizar a inspecao visual e encaminhar ao
servico solicitante imediatamente (validade de 4h a partir do
fim do procedimento);

e Descartar o plasma sobrenadante

8.4. Procedimento para Lavagem de hemocomponente -
(hemacias)

E o procedimento realizado através de lavagens dos
hemocomponentes celulares (glébulos vermelhos e plaquetas) com
solugao isotbnica de cloreto de sodio estéril (soro fisioldgico) em
quantidade suficiente (1 a 3 litros), com a finalidade de eliminar a
maior quantidade possivel de plasma (GUIA PARA USO DE
HEMOCOMPONENTES, 2015).

O concentrado de hemacias submetidos a lavagem com solucao
salina estéril e centrifugacao visa remocao do plasma, restos celulares e
eletrélitos de modo que ao final a quantidade de proteinas totais seja
inferior a 500mg/unidade, tendo validade de 24h apds procedimento e
ser mantido em temperatura de 2 a 6 graus celcius (MANUAL DE
HEMOTERAPIA COLSAN, 2022).
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Além de reduzir a quantidade de plasma presente na bolsa, este
procedimento também visa retirar proteinas presentes nas superficies
das hemacias como anticorpos. E realizado em servico de hemoterapia
utilizando sistema fechado ou em condicao que minimize o risco de
contaminacao como por exemplo a cabine de seguranca bioldgica e fluxo
laminar (GUIA PARA USO DE HEMOCOMPONENTES, 2015).

Segundo o guia de uso de hemocomponentes do Ministério da saude,
2015 a lavagem tem as seguintes Indicacgoes:
> Paciente com antecedente de reacdes alérgicas graves associadas a

transfusoes nao evitadas com uso de medicamentos;

> Pacientes deficientes de IgA, haptoglobina ou transferrina com

histdria prévia de reacao anafilatica durante transfusoes anteriores

Figura 42 - Equipamentos utilizados para realizar lavagem de hemocomponentes
(

Extrator manual Centrifuga refrigerada )

Conector estéril

\_ Balanca

Fonte: HRS, 2024.
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O procedimento para realizacao da lavagem de hemacias de
acordo com a Instrucdo técnica do Laboratdério Processamento
Hemoce - Qualiex (IT. LP. 0007) Rev 10 - 2024, ocorre da seguinte

forma:

» Apos selecionar a bolsa de concentrado de hemacias coletar uma
amostra pré-lavagem de 10 ml para ser encaminhada ao laboratério

de controle de qualidade - LCQ;

e Conectar o equipo para soro ao frasco de soro fisiolégico gelado;

e Conectar o equipo do soro a bolsa de hemacias usando o aparelho de

conexao estéril;

e Adicionar 250mL de soro fisiolégico gelado a bolsa e homogeneizar

lentamente e depois conectar uma bolsa de transferéncia de 300ml;

e Colocar bolsa na cagcapa ou limer e centrifugar de acordo com os

programas de centrifugacao especificos;

e Apos a centrifugacao, retirar a bolsa cuidadosamente da centrifuga,
evitando qualquer tipo de agitacao para nao desfazer a

sedimentacao;

e Colocar a bolsa no extrator manual e retirar o sobrenadante e o buffy
coat para a bolsa de transferéncia, tomando o cuidado de nao retirar

muita hemacia;




58

* O processo de de adicionar 250 ml de soro fisioldgico gelado deve ser

repetido por 3 vezes;

e Na ultima lavagem, retira-se o sobrenadante e envia para LCQ para

realizar contagem de proteinas residuais ou proteina plasmatica;

e Pesar a bolsa com as hemacias e fazer o seguinte calculo:

Exemplo:
 Peso final da bolsa: 249g;
* Peso da bolsa (pldstico): 44g;
* Peso final da bolsa: 249 - 44 = 205

o Dividir este valor final em 3 partes:
e 205/3 =683 ml

e 68,3 ml representa o volume de soro que devera ser adicionado na
bolsa com papa de hemacia para que haja a reconstituicao das

hemacias;

e Apos todo procedimento e reconstituicao retirar-se uma aliquota
de 40ml do concentrado de hemacias e encaminha para o
Laboratério de Controle de Qualidade - LCQ para realizar testes de

microbiologia, hematdcrito, hemoglobina total e teste de hemalise.
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Figura 43 - Etapas do procedimento para lavagem do concentrado de hemdcias

Fonte:HRS, 2024.

Vale ressaltar que além das hemacias é possivel realizar também
lavagem do concentrado de plaquetas, sendo também usado soro
fisiolégico porém em temperatura de 20 a 24 graus e sendo

procedimento mais demorado.




60

Ll
UI

8.5. Procedimento de reconstitui¢cdo de sangue total - STR para
exsanguineo transfusao

O procedimento de reconstituicao de sangue total (STR) é
realizado no laboratério de processamento de hemocomponentes

por profissionais devidamente treinados.

O sangue total é reconstituido através da combinacao de uma
unidade de concentrado de hemacias (CH) com uma unidade
compativel de plasma fresco congelado (PFC) ou seja uma bolsa de
sangue compativel € montada para suprir a necessidade de um
paciente. A bolsa de sangue reconstituida pode ser usada em
situacdes como no caso de uma exsanguineo transfusao (GUIA PARA

USO DE HEMOCOMPONENTES, 2015).




A exsanguineo transfusao (ET) € um procedimento onde ha troca
do sangue incompativel do recém nascido pelo sangue reconstituido e
compativel. Essa troca tem como objetivos remover as hemacias

ligadas a anticorpos e o excesso de bilirrubina de recém nascidos.

As principais Indicacdes para reconstituicdo do sangue total
sao:

e Exsanguineo transfusao;

e Bypass cardiopulmonar: conduta muito controversa. Nao ha ?
evidéncias do Beneficio do ST como prime dos circuitos; {
|

e Oxigenacdo através de Membrana Extracorpérea (ECMO): ndo ha

protocolos definitivos. Muitos servicos utilizam o ST

reconstituido para o prime.

No caso de reconstituicao de sangue total para uso em exsanguineo
transfusao recomenda-se usar concentrado de hemacias - CHD com 5
dias de coleta, caso nao disponha pode-se usar CHD com 7 até 7 dias,
porém neste caso devera ser feito controle de qualidade do sangue
reconstituido para avaliar o PH, sddio, hemoglobina e potassio (MANUAL

DE HEMOTERAPIA COLSAN, 2022).
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A exsanguineo transfusao é usada nas seguintes situacoes:

e Doenca Hemolitica do RN;
e Hiperbilirrubinemia com risco de kernicterus (GUIA PARA USO DE

HEMOCOMPONENTES, 2015).

O procedimento para realizacao da reconstituicao de sangue
total - STR de acordo com a Instrucdo técnica do Laboratdrio
Processamento Hemoce - Qualiex (IT. LP. 0017) Rev. 09 - 2024,

ocorre da seguinte forma:

e Irradiar o CHD antes de iniciar o procedimento de
reconstituicao do sangue total;

e Conectar uma bolsa de transferéncia de 300mL a bolsa de CHD
jairradiada usando equipamento de conexao estéril;

e Centrifugar o CHD de acordo com programas de centrifugacao
especificos;

» Descongelar o PFC no descongelador de Plasma a 37°C;

e Levar a bolsa de CHD centrifugada para o extrator manual e
extrair todo o sobrenadante da bolsa;

e Selar a bolsa e separar, descartando o sobrenadante;

e Conectar o PFC ja descongelado a bolsa de CHD, com
equipamento de conexao esteéril;

e Passar todo o plasma para a bolsa de CHD, homogeneizar e

retirar o ar;




e Realizar a inspecao visual e ajustar o volume solicitado pelo

meédico de acordo com a seguinte formula:

M x D + 40g = Peso final da bolsa, onde:

M: Volume de sangue reconstituido solicitado pelo médico;

D: Densidade do sangue total que é igual a 1.053;

40g: Peso da bolsa CHD vazia.

Por exemplo, se o volume solicitado for 450ml, o calculo sera:

(450 x 1.053) + 40 =474 + 40 = 514

Neste caso, a bolsa reconstituida devera pesar 514¢g.

Figura 44 - Bolsa de concentrado de hemdcias apds centrifugacdo para

realizar reconstitui¢c@o de sangue total
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8.6. Procedimento para irradiacao de hemocomponentes

O procedimento de irradiacao de hemocomponentes tem como
objetivo  inativar  funcionalmente linfocitos  viaveis  dos
hemocomponentes celulares, mantendo a rastreabilidade e
seguranca do processo.

A irradiacao dos hemocomponentes é realizada para a prevencao da
doenca do enxerto versus hospedeiro associada a transfusao (DECH-AT),
que € uma complicagao imunologica usualmente fatal, causada pela
enxertia e expansao clonal dos linfécitos do doador em receptores
suscetiveis (GUIA PARA USO DE HEMOCOMPONENTES, 2015).

Com a finalidade de prevenir esta complicacao, os hemocomponentes
celulares (concentrado de hemacias e de plaquetas) devem ser
submetidos a irradiacao gama na dose de, pelo menos, 2500cGy (25QGy),
impossibilitando a proliferacao dos linfocitos. (GUIA PARA USO DE
HEMOCOMPONENTES, 2015).
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Figura: 45 - Equipamento usado para irradiagcdo de hemocomponentes
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Fonte: Plano de radioprote¢éo do Hemoce - Qualiex 2024.

Preferencialmente a irradiacao da bolsa deve ocorrer até 14 dias da
coleta no caso de concentrado de hemacias. Quanto ao concentrado de
plaguetas que tem validade reduzida a irradiacao deve ocorrer logo apds

liberagao de sorologia.

Indicagdes para irradiacdo de hemocomponentes:

a )

- Exsanguineo -transfusdo, obrigatoriamente, quando houver transfusdo intrauterina prévia;
- Recém-nascidos prematuros (inferior a 28 semanas) e/ou de baixo peso (1.200g);

- Portadores de imunodeficiéncias congénitas graves;

- Pos-transplante de medula dssea autdlogo ou alogénico;

- Pés-transplante de célula progenitora hematopoiética (CPH) de cordédo umbilical ou placenta;
- Pacientes tratados com andlogos da purina; fludarabina, cladribine, deoxicoformicina;

- Receptor de transplante de orgdos solidos em uso de imunossupressores;

- Portadores de linfomas, leucemia mieldide aguda e anemia apldstica em tratamento
quimioterdpico ou imunossupressor (ou recente, usualmente < 6 meses);

- Receptor de concentrado de plaquetas HLA compativeis;

- Quando o receptor tiver qualquer grau de parentesco com o doador.

\ S

Fonte: Guia para uso de hemocomponentes, 2015.
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O procedimento para irradiacao dos hemocomponentes de
acordo com a Instrucdo técnica do Laboratdrio Processamento
Hemoce Qualiex (IT. LP. 0021) Rev. 10 - 2024, ocorre da seguinte

forma:

e Colocar o dosimetro no jaleco, na altura do torax, colocar a etiqueta de
dosagem de irradiagao dentro do cilindro inox, certificando que a mesma
esta com coloracao semelhante ao padrdao NOT;

e Colocar o hemocomponente no cilindro inox, atentando para que os
tubos coletados nao fiquem expostos;

e Abrir a porta do irradiador, colocar o cilindro com cuidado e fechar;

e Abrir a porta do irradiador, retirar o cilindro com o hemocomponente e
observar se a etiqueta de dosagem mudou para o padrao “25Gy”,
indicando a eficacia do processo;

e Desligar o irradiador;

e Toda plaqueta deve ser irradiada antes de sua liberacao para a
Distribuicao;

e Concentrado de Hemacias coletados ha mais de 14 dias terdo suas
validades alteradas automaticamente para 48 horas apds a irradiacao;

e Concentrado de Hemacias coletados ha mais de 40 dias sé poderao ser

irradiados em contingéncia, com autorizacao formal da Diretoria Técnica.

Validade dos hemocomponentes pés irradiacao:

(- ¢
Concentrado de Hemacias
& Irradiar somente hemocomponentes com no maximo 14 dias p6s coleta;

& Irradiagdo CH com mais de 14 dias a validade sera de 48 horas;

&  Validade de 28 dias apds a irradiacéo;

Py

& Paratransfusdo intra uterina a irradiacdo deve ter validade maxima de 24 horas

Concentrado de plaquetas

Iy

§ Mantém a validade original de 5 dias.

\,
Fonte: Portaria consolidacao N° 5 de 2017.
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