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RESUMO

Andlise comparativa dos concentrados de plaquetas (C.P.) estocados em
hoisas plasticos de diferentes fabricantes. O objetivo do  nosso estudo foi realizar g
comparagio entre os dugs marcas de bolsas citodas, ovaliando o vigbilidode lanto
quantitativa como qualitativa dos C.P. durante o periodo de estocagem. A partir dos
parémentros para andlise de controle de qualidade para C.P., concluimos que todos
os indicadores encontram—se dentro dos especificagdes sugeridas pela Portaria do
Ministério da Saude de N* 121 de 24.11.94 do Secretaria de Vigiléncio Sanitaria,
poro os duas marcas de bolsos utilizades para o armazenomento de ploquetos nesta

Instituico.



1 INTRODUCRO

Ao serem descritos pelo primeire vez, as plaquetas forom denominades
glbulinas. No entanto, posteriormente foi descrita sua participagdo no proc.esso de
ccogulago relacionando-se a uma diminuicio ou quséncio com o aparecimento
dos sindromes hemorragicas. ™

As plaquetas sdic originadas na medule Gssea por fracionamento simples do
citoplasma do megacaricito, circulam no sanque como um pequenc disco de 1,5 @
2,5 um de didmetro. Por sug origem citoplasmatica, ndo possui capacidade
reprodutora e sua sobrevida na corrente circulatéria € de 8 a 10 dias."™ No sangue
periférico exercem fungbes no mecanismo de coogulaglio e hemostasia. No
ecfregaco sangiiineo se observa com freqiéncio em aglomerados devido a sua
grande copocidade de agregagto.l™

A partir de 1910, pessou—se a utilizar as ploquetas como  medida
terapéutica na avalioglo de pacientes trombocitopénicos, observando-se uma rea
melhoro nestes pacientes quande avaliades através da contagem ploquetdria.l'?

A irdicaclo para transfusio de plaquetas, deverd levar em conta, o estado
clinico, as cousas de trombocitopenia, a contagem ploquetdria e o cepacidade

funcional das proprios plaquetos do paciente.S!



As causcs de trembocitopenia transitoria induzido pelo tratgmento contro
enfermidades malignas, constitusm um grande grupo de condigdes que faz com que
0s pacientes sejam frequentemente transfundides com concentrados de plaquetcs e
que 0 risco de hemorragic grave é bastonte reduzide quando o cointogem
plaquetdria encontra—se superior ¢ 2,0010%/mm? ™

A transfusdio profiatica de plaquetas deve ser muito cautelosa, pois gumenta
0 risco de imunizagiio devido a exposicio ¢ um maior nimero de antigenos
diferentes ¢ & administracdo de plaguetas obtidas de doadores ao acaso, pode
acelerar o producdo de anticorpos linfocitotaxicos em receptores susceptivers, e,
neste caso, para os pacientes ndc tém nenhum beneficio.l' 2

Para avaliogdo do eficacio dos transfusbes das plaguetos aplica—se critérios
clinicos e/ou biolégicos. A andlise clinica resulta em avalior o resultade das
transfusdes terapéuticas: se obteve o resultado esperado — deter a hemorragio. ™!

Os critérios biclogicos sdo avaliados através da contagem plaguetérial™ e
através da normatizoglo do tempo de songramento de vyl observados apos a
administrogdo das plaguetas e uma hora apbs a transfusdo.

Para oblencio e estocogem dos concenirados de plaquetas (C.P) emprega-

se técnicas e principios adequades, jo que estes devem ser armazenades por um

pericdo maximo de 5 digs. Estes concentrados s6 devem ser usados apés @
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reclizaglo dos testes sorolégicos, minimizando assim, os risco de contaminacdo por
agantes virgis. !

A estocagem dos CP requer principio elementart, obedecendo uma ¢
temperatura entre 2242°C, pois ¢ baixas temperaturgs, hd uma diminuiéﬁo da
vichilidade das DEGQUEtOS.[03'04'22’23'24'28’29'32'39'401

A naotureza do material paro o armazenamento dos ploguetos  deve
obrigotoriamente plastica pare manter os necessidades metabblicas das células,
po's case contrario, poderd gumentar g producdo de acido lactico pelas plaguetas
ocasionando uma queda do pH, contribuindo na dimiruicdio da viabitidade. Durante o
processe de estocagem, os CP deverfio esté sob constonte agitocdo para evitar o
fendmeno de agregagtio.d

Quanto ac periodo de estocogem do CP, obtem—se concentrodos com
excelente viabilidade tanto opos 7 dias de estocogem, como cpos 5 dias. '8
Todaovig, apds o periedo de estocagem de 7 dias ha um consideravel aumento do
risco de contaminag@o bacteriana = sepses clinica 991 limitando—se ¢ periodo de
estocarem em 5 digs.[759

A presenca de leucécitos nos CP pode induzir ¢ estados de calofrios e febre
que se apresentam em muitos pacientes durante uma trénsfuséo de plaguetas.
Parg reduzir os riscos de contaminagdo por leucéeitos pode—se utilizer métodos

quais sejom, o filtrado® e ¢ centrifugaclio dos plaquetas.®*? Durante o
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processo de preparagto dos CP deve—se ter muita atenclio aos detclhes reduzindo
0s riscos de contaminaglio por leucocitos.!'

Como as plaquetos estdo suspensos em plasma, a atividede dos fatores da
coogulagBo € mantida durorte a estocarem, havendo com exceclio, uma discrets
diminuigdo dos fatores Ve VI, por serem teemolabeis. B

U objetive do nosso trabalho foi realizar ¢ comporagfio entre as duas
marcas de belsas plasticos utllizadas para o estocagem dos CP, avaliende o

vigbidade guentitativa e qualitative durante 5 dios de armazenomento.
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2 MATERIAL E METODOS

Analisamos sessenta unidades de CP estocados em bolsos plasticas dos
fabricantes ASEM (n=30) e JMS (n=30). Estes concentrados foram obtides séguin:a
as normes do AABB (Asociacion Americana de Bancos de Sangre). Previamerte
preparados, foram selecionades ao acase, no Setor de Fracionamento do Centro de
Hematologia e Hemoterapio do Ceara (HEMOCE), no periodo de Setembro g
Novembro de 1997,

Dos unidades dos CP, retiramos uma aliquota (6 mL) no primeiro, terceirc
e qunto dia de estocagem que foram submetides & andfise dos por@metros como:
volume, grau de heterogeneidade (swirlig), pH, contagem de feuctcitos e contagem
ploguetaric™ e o incice de agregudos ploquetdrios que apresentavam os C.P. Ag
término do periodo de estocagem, as bolsas foram desprezados. Os resultados de
cada andlise foram anotados em formularios proprios. B

Prossequimos enttio, G tabuloglo dos dados e cada grupo foi onalisado
individuolmente otravés da ondlise de varigncic e quando  os  resultados
apresentaram significancio forem avaliodos por testes de miltipla comparacdio do
tipo Student-Newman—Keuls, Os grupos entre si, foram ona.lisodos por teste 1. de
Student a partir de suas médias.

O nivel de significéncia (o) admitido aos testes estatisticos foi de 5%.
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5 RESULTADOS

Dos unidades dos concentrados de ploquetas estocados em bolsas ASEM
(GRUPO 1) & UMS {GRUPO 1I) foram obtidos os sequintes resuitados:

A distribuicio dos C.P. quanto 4 tipogem sangiiinea gpresentando umag
frequéncia de 58,3%(35), 30%(18) e 11,7%{07) para os grupos sangiineos do tipo
0., A e .B. respectivamente. Guanto qo fator Rh, 93,3%(56) destes apresentava-
se classificado como positive e 6,7%(04) negativo

0 volume médio encontrado para os CP do GRUPO | foi de 55,5 mL e pera
o GRUPC Il @ média de volume foi de 95,8 mL.

O grou de heterogeneidade durante o periodo de estocagem, em ambos os
grupos, apresentou um score de 3.

A determinacio do indice de agregedos ploguetdrios mostrou que 16,6%(C5
Unid.) dos C.P. estavam estocados em bolsas do fabricante ASEM e 50%(15 Unid.)
delas nas boisas JMS.

Para o determinocio do pH, contagem de leucocitos e confogem
plaguetaria, os resultados médios (p<0,09), apresentam—se listados na TABELA 01 ¢

TABELA 02, para os respectivos grupos.
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TABELA 01: Determinagiio do pH, conlagem de leucocitos/unidade de C.P. e
contagem plaquetaria/unidade, no 1%,

para

o GRUPO 1.

* ¢ 5° dio de eslocagem

Dias Pardmelros
de
estocagem

pH
(x + SEM)

TEUCOCTTOS /UNID.
(x + SEM)

PLAGUETAZUNID,
(x + SEM)

1 dig
3 dia
5 dig

7.3 + 0,01
7.5+ 0,01

7,3 + 0,01

2,6x107 + 2837
1,910 £ 2370

1,59x107 £ 1552

1,0510"+4,7x10°
7,85x10'%42,5x10°
5,92x10%42,0x10°

TABELA 02: Delerminagio do pH, contagem de leucocitos/unidade dos C.P. e
contagem plaquetaria/ unidade, no 1, 3*e 5° dia de estocogem para
o GRUPO 11,

Dias ardmelros pH LEUCOCTTOS/UNID. |  PLAQUETA/UNID.
de (x £ SEM) (x + SEM) (x + SEM)
estocagem
1 dig 72001 | 29107 + 3662 | 1,09 x10"£3,5¢10°
3 diag 7.2 0,01 | 2,68x107 + 3163 | 8,2 x10"+ 4,8x10?
5° dia 7,2+ 0,02 | 1,97x10" £ 2250 | 6,7x10"+ 1,98x10°
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De acordo com ¢ andlise comparativa para o contogem de
leucocitos/unidode de C.P. entre os dia de estocagem para p<0,0078 e
percentagem de redugtio para o GRUPO | encontram-se distribuidos na TABELA 03.

TABELA 03: Andiise comparativa para a contagem de leucacitos/unidade (p<0,0078)
entre os digs de estocagem para o GRUPO |,

Andlise comparativa entre p REDUGAO(%)
0s dias de estocagem

5 dio x 1* dia p < 0,01+ 88
3 dia x 1° dia b < 0,05* 26,3

++: muito significante; +: sigaificante

No TABELA 04 opresenta-se o andlise comparativa pora a contogem de
plaguetas/unidade de C.P. entre os dios de estocagem pora p<0,0001 e @

percentagem de reduc@o para os GRUPOS | e I,
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TABELA 04: Anclise comparativa para o contagem de plaquetas/unidade (p<0,0001)
entre os dias de estocagem para os GRUPOS | e I,

Andlise GRUPO | GRUPO l
comparativa entre
Sl 0 REDUGAO(%) 0 REDUGAO(%)
estocagem
5tdiax1*dia p < 0,001+ 42,5 p < 0,001+ 38,9
Hrdigx3*dia p < 0,001%+ 24,5 i G 18,9
Sxdiax1*dia p < 0,001 28 p < 0,001*+ 24,7

4+4+: extremomente significonte; ++: muito significente

Quanto & andlise comporative entre as bolsos dos dois  fabricantes
esludades durante o periodo de estocagem encontram-se na TABELA 05 os

resultados significatives.
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TABELA 05: Andlise comparativa entre o0s C.P. eslocados em polsas do fabricante
ASEM e JMS para o 1°, 3 e 5* dia de armazenamenlo.

Digs de Fabricante
estocagem pH leucocitos/UN.  Plaquetas/UN.
1% dig ASEM Xm 77 1x107 1,7x10"
XM 7.4 7,8x107 1,69x101
X 7,3 2,6x107 1,03x10"
SE 0,01 2837 4,7x10°
JMS Xm 1.0 8,7x107 7,2¢10%
XM 1,3 2, 1107 1,5x10"
X 1,2 2,907 1,094x10"
SE 0,01 3662 355107
J*dia ASEM xm 12 x10° 0,98xT0™
XM 1,4 5,9x107 1,15x10"
X 1,9 1,9x1079 7,8x10"®
St 0,01 2570 2,5x10°
JMS Xm 7,1 5,4x107 4 8x10"
XM 74 8,7x107 1,9¢10"
X 7,26 2,9%107 ¢ 8,2x10%
SE 0,01 3163 4,8x10°
0 dia ASEM Xm A TxT0" o
XM 1,6 4,0¢107 8,5%10%
X T 1,6x1079 5,9x10%
SE 0,02 1555 2,0x10°
JMS Xm 1,0 5,2% 109 4 43101
XM 1,6 5,5¢107 8,53x10"
X 1,25 1,9x107 0 6,7x 10"
St 0,02 2230 1,9x10°

axa, . diferenga significativa para p<0,0081.

oxb1 diferenca significativa para p<0,0053.




)

) ) ) )

)

J

)

) ) ) )

)

v

) ) ) ) )

)

)

18

4 DISCUSSAD

Os concentrados de plaguetas constituem um  dos produtes primarins
produzidos durante o conversdio rotineirg proveniente de uma unidade de éongue
total, constitundo uma suspenséo  de plaquetas em plosma, exceto quande
preparados por aférege 0943

Ue acordo com a Portaria do Ministério do Satde de n* 121 de 24.11.94 dg
Secretaria de Vigilancio Sanitariol® | gs servigos de transfusc de scnque dever
merter o quolidade dos hemocomponentes, dentre estes. os concentrodos de
plaguetas, devem apresentar gs sequintes especificocdes; volume, entre 50 e 70 mL
(pora os unidodes de plaquetes randomizadas); contagem de ploquetas/unidade,
veior acima de 5,5x107 | contagem de leucocitos/unidade a haixo de 1,0x108 ¢ nH
maior do que 6 em qualquer momento dentro do periodo de estocagem,

Pora a avaliogdo do aspecto do swirling utilizou-se score proposto por
OMCTOR e s amostras anafisedas nas bolsas dos dois fabricantes apresentarar -
se com excelente grau de heterogeneidade.

Com relaglio & identificacdo dos C.P. com o tipo sangiiineo, observemos que
estes concentrados forom obtidos ¢ portir de uma unidade de sanque total com
uma predomingncic para o grupe sanquineo tipo 0", sequido do tipo "A" e com

menos frequéncia do qrupo 'B". Ressalta-se que apesar dos antigenos ABQ
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estorem presentes no superficie plaquetaria, pora o administrogdo dos C.P., ndo é
necessario a realizagdo de provos de compalibiiidade, 16 que um pegueno volume
de cnticorpos irrequlares que podem estar presentes no plasma nfo  sdo
considerados clinicamente significantes. Parém, § conveniente g deiristroéﬁo de
CP. isogrupos, pois duronte o processo de preparacdo pode haver uma
contaminaglio por hemacias superior go permitido que possa induzir o um estado
de hemdlise. Com relaglio ao antigene D, observamos que a maiorig dos C.P.
provinhom de unidade de sanque fotal cujo fator Rh erg positivo. Este antigenos
ndo se apresenta na superficie das plaquetas, portanto os C.P. de doadores Ds
geralmente sobrevivem nos receptores com anti=0 e ndg provocam ¢ imunizagio
em receptor 0. Porém, os receptores D_ podem ser imunizados por hemdcias que
contaminam a preparaglio de plaguetas D+ 02

Quanto go parGmetro de volume observamos que este, encontro—se dentrg
da especificacdo para as bolsas dos dois fabricantes. Os valores muito préximos ao
imite Inferior, deve—se provavelmente ag processo de extraclio de plasma dos C.P.,
pois esta técnica utiliza extrator manual que néo permite controlar com exatiddo o
volume de plasma residual g ser deixado em cada unidade.

A determinagio do pH, como parmetro poro avelior s condices

metabdiicas das plaquetas, manteve—se constante durante o periodo de estocagem,
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estondo dentro dos padroes especificados e condizentes com os dados da
literatura, comportando-se qualmente em ambos fabricantes,['6%)

Quante o contagem de leucocitos/unidade, esta mostroy—se dentro das
especificacoes exigidas pelo Portaria do Mistério da Saude durante o periodo de
estocagem para as dolsas dos fabricantes em estudo. Parc o GRUPO | G
comperagdo entre o 1* dig e 5° 4ig apresentou diferenca significativa havendg yme
reducto de 38,8% e do 1 para o 3*, apresentou também umg diferencg
significativa com uma reducio de 26,9%. Ja pora o Grupo I, esta ondlise nao
revelou nenhuma glteracdio significativa,

Com reloctio ¢ contagem de plaquetas/unidade, estq apresentava—se em
ambos 0s grupos, valores superiores aos definidos até o gltimo dig de estocagem,
Apesar de ter havido reducdes quantitativas extremamente significantes, quando
realizada as comparagdes entre o5 digs de estocagem, ndo houve comprometimento
na concentrogo final das plaguetas nos C.P.

Observa—se no entanto, que durente o periodo de estocagem, houve g
formacdo de agregados plaquetdrios com mais frequéncia nos C.P., cuje estocagem
era redlizade em bolsas do fabricante JMS € a concentraclo média fingl destes
concentrados permaneceram dentro dgs especificacoes.

Guanto & andlise comparativa entre os dois fabricantes, os parometros

avaliodos como, o pH nfio apresentou nenhuma alteracdo significativa, durante o
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pericdo de 5 dias para o GRUPO | e para o GRUPQ II. Para g contagem de
leucéeitos/unidade foi observado que a partir do 3° dia de estocagem houve uma
diminuiglo de leucécitos no GRUPO | andlisado e quando comparado ao GRUPO |l
apresentou diferenca significativa. Ao final do periodo de armazenamento, tbmbe’m
observamos esla diferenga, com uma redugtio para os dois fabricantes. Quonto ¢
contagem de plaguetas/unidade, estc ndo  cpresentou nenhumg  alteractio

significativa para os GRUPOS | e I,
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5 CONCLUSRO

Com base nos resultados encantrados, conclui-se que as bolsos utifizades
para ¢ estocagem de plaquetas dos fobricantes ASEM e JMS sio opropriodos‘pom ]
armazenamento de ploguetas, constatendo-se excelente vigbilidede até o 5° dio de
estocagem. No entanto, destoco-se que o C.P. armazenodos em Dbolsas do
fabricante JMS apresentaram maior nimero agregados plaquetdrios, levande a um

maier ndmero de bolsa descartadas e consequente prejuizo para Instituigéo.
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ABSTRACT

The comparative cnalyse of the platelets concentrates storage in plostic
pouch of the ASEM stamp and JMS' stamp. The objective of the you stﬁdy Wwas
accomtlished the comparacion between to stamp of the plastic pouch. Have
avaluating the seasibility as quality much as quentity from the plotelets concentrates
the pericd during storage. The quality of control the plastic pouch the perometer
was o used conclued that every plostic pouch whas into the limit of the
departament of the health{Portaria do Ministério da Satde N*121 do Secretaric de
Vigilancia Sanitaria) for the to stamp of the plostic pouch used in from the platelets

storage this Institution.,
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