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Aviso a Todos os Usuarios

A Circular de Informacoes para o Uso de Sangue Humano e Componentes do Sangue (doravante denominada
Circular) é uma extensao dos rétulos, visto que o espago nesses rétulos é limitado.

O sangue e os componentes do sangue sao produtos biolégicos e tecido humano vivo destinados ao uso no
tratamento de pacientes. O julgamento profissional, baseado na avaliacdo clinica, determina a selecdo dos
componentes, a dosagem, a velocidade de administracao e as decisoes em situagoes nao abordadas nesta de-
claracao geral.

Esta Circular, no todo ou em parte, ndo pode ser considerada ou interpretada como uma garantia expressa ou
implicita da seguranca ou adequacao do sangue ou dos componentes do sangue descritos quando usados para
a finalidade pretendida. £ necessario atentar para as indicacdes especificas dos componentes do sangue para
evitar transfusoes inadequadas.

Devido aos riscos associados a transfusao, os médicos ou profissionais de satude prescritores devem estar fami-
liarizados com as alternativas a transfusao. Os bancos de sangue e os servicos de transfusao devem consultar
os Padroes para Bancos de Sangue e Servigos de Transfusdao da AABB/ABHH para obter informacdes e politicas
adicionais, especialmente nas areas de identificacao da amostra do receptor, testes de compatibilidade, libera-
¢ao e transfusdo de sangue e componentes do sangue, investigacdo de reagoes transfusionais e praticas ade-
quadas de registro. Os profissionais de transfusdo devem consultar o Manual Técnico da AABB para os capitulos
aplicaveis sobre transfusao em adultos e transfusoes pedidtricas.

As instrugoes de uso especificas do fabricante do produto devem ser consultadas para obter informacoes refe-
rentes ao uso de dispositivos de transfusao (por exemplo, filtros, equipos de administracao de sangue e aque-
cedores de sangue).

Esta Circular é fornecida em conformidade com as leis e regulamentos federais aplicaveis da Food and Drug
Administration (FDA), do Departamento de Saide e Servicos Humanos dos Estados Unidos. Os componentes
sanguineos nesta Circular, marcados com o simbolo “Q”, sdo componentes sanguineos para os quais o FDA ain-
da nao recebeu dados que demonstrem que atendem aos requisitos prescritos de seguranca, pureza e poténcia
e, portanto, ndo sao licenciados para distribui¢ao no comércio interestadual.

Informacoes Gerais sobre Sangue Total e Todos os Componentes do Sangue

Doadores

O sangue e os componentes do sangue descritos nesta Circular sao coletados de doadores de sangue para uso
em pacientes (transfusoes alogénicas) ou de pacientes que doam para si mesmos (transfusdes autélogas). A
maioria das doagoes alogénicas é de doadores de sangue voluntarios, e os componentes sdo rotulados como
“doador voluntario”. Se os doadores receberem pagamento monetario por uma doagao de sangue, os compo-
nentes devem ser rotulados como “doador remunerado”.

Todos os doadores de sangue preenchem satisfatoriamente uma avaliacdo de saide que inclui um
questiondrio de histérico médico sobre doencas passadas e presentes. Todos os doadores passam por uma
avaliacao fisica antes da doagao para atender aos critérios fisiolégicos minimos. Doadores alogénicos sdo ava-
liados para riscos associados a agentes infecciosos transmissiveis e sdo instruidos a avisar o banco de sangue
ap6s a doagao se eles desenvolverem doenca ou tiverem preocupacgoes de que o seu sangue pode nao ser segu-
ro para transfusao.

Doacgoes autdlogas sdo coletadas de pacientes que preveem a necessidade de transfusdo de sangue e
optam por doar para uso proprio. Os critérios de triagem de seguranca do doador e os procedimentos de teste
aplicaveis a coleta de sangue de doadores alogénicos nem sempre se aplicam a esses componentes. As doagoes
autélogas devem ser rotuladas de acordo com as normas descritas abaixo.

Testes obrigatdrios para doagoes de sangue
Uma amostra de sangue do doador é coletada no momento da doagdo e é submetida aos testes obrigatérios
antes da rotulagem e da distribuicdo para transfusao de rotina do sangue ou componentes sanguineos associa-
dos. O grupo ABO e o fator Rh sdo determinados, incluindo o teste para a presenca do antigeno D fraco.

Todas as doagoes destinadas a transfusdo sdo testadas para deteccdo de infecgoes relevantes transmi-
tidas por transfusao. Os testes sao realizados por um laboratério qualificado, utilizando ensaios licenciados,
aprovados ou liberados pela ANVISA. Os testes realizados na doagao atual (ou conforme indicado abaixo) de-
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vem apresentar resultados nao reativos para os seguintes:
1. Anticorpos contra:
e Virus da imunodeficiéncia humana, tipos 1 e 2 (anti-HIV-1/2)
e Virus da hepatite C (anti-HCV)
e Virus linfotrépico de células T humanas, tipos 1 e 2 (anti-HTLV-I/II)
* Antigeno do nucleo da hepatite B (anti-HBc)
e Trypanosoma cruzi na doagao atual ou em pelo menos uma doagao anterior [no Brasil este teste
deve ser realizado em todas as doagoes].
2. Antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg).
3. Teste de acido nucleico (NAT) licenciado para:
e DNA do virus da hepatite B (HBV)
e RNA do virus da hepatite C (HCV)
* RNA do virus da imunodeficiéncia humana (HIV-1)
* RNA do Virus do Oeste do Nilo (WNV) [nao é requerido no Brasil]
4. NAT licenciado para Babesia (RNA a DNA) para sangue coletado em estados onde teste de Babesia é exigido
pelo FDA, a menos que reducao e patégeno seja realizada. [ndo é requerido no Brasil].
5. Teste soroldgico licenciado para Treponema pallidum (sifilis).

Aviso: Existe risco de transmissao de agentes infecciosos. A seleg¢ao cuidadosa do doador e os testes labo-
ratoriais disponiveis ndo eliminam o risco.

O coletor de sangue pode realizar testes adicionais para patégenos; esses testes adicionais podem ser
realizados sob uma solicita¢ao de Nova Droga Investigacional (NDI) aprovada pela FDA, usando a linguagem
para rotulagem de componentes e/ou revisoes da Circular, conforme exigido na NDI aprovada e fornecido
pelo patrocinador da NDI.

Unidades autélogas com resultados de teste reativos podem ser transfundidas para o doador com a
devida autorizacdo médica. O rétulo “RISCO BIOLOGICO” e o rétulo “SOMENTE PARA USO AUTOLOGO” serdo
aplicados a todas as unidades autélogas que forem testadas para deteccdo de infec¢des relevantes transmiti-
das por transfusao, conforme listado acima, e que apresentarem resultado reativo.

Testes para anticorpos inesperados contra antigenos de glébulos vermelhos sdo realizados em amos-
tras de doadores para cada doacgao. Os resultados desses testes sdo negativos ou foram considerados clinica-
mente insignificantes, a menos que indicado de outra forma no rétulo. Outros testes podem ter sido realiza-
dos no sangue do doador, conforme indicado por informagoes fornecidas pelo banco de sangue ou servico de
transfusdo em um rétulo adicional ou etiqueta pendurada, ou em um suplemento a esta Circular.

Estratégias de Controle de Risco Bacteriano para Plaquetas

Para controlar o risco de contaminacgao bacteriana, os componentes plaquetarios armazenados a temperatura

ambiente foram:

1. testados e considerados negativos para contaminacao bacteriana usando estratégias de controle de risco
bacteriano recomendadas pela ANVISA e dispositivos liberados ou aprovados pela ANVISA, ou

2. tratados usando tecnologia de reducao de patégenos aprovada pela ANVISA.

Nota: Certas estratégias de teste bacteriano incluem cultura secundaria ou teste rapido realizado antes da

transfusao.

Rotulagem de Sangue e Componentes

Todos os componentes disponiveis identificados nesta Circular estdo listados usando o nome do produto do

Padrao de Informacao para Sangue e Transplante 128 (ISBT 128).

Os rétulos de sangue e componentes do sangue conterdo as seguintes informagoes:

1. Onome apropriado, Sangue Total ou componente do sangue, incluindo quaisquer qualifica¢des, modifica-
dores e atributos apropriados.

2. O método pelo qual o componente sanguineo foi preparado, seja por coleta de sangue total ou por aférese.

3. A faixa de temperatura de armazenamento (em graus Celsius).

4. Os conservantes e anticoagulantes utilizados na preparac¢ao do sangue ou dos componentes do sangue,
quando apropriado.

5. O conteudo ou volume padrao é assumido, a menos que indicado de outra forma no rétulo ou nos suple-
mentos da Circular.

6. O numero de unidades em componentes do sangue em pool.
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9.

10.
11.
12.
13.

14.

O nome, endereco, nimero de registro do local de coleta e processamento.

Data de validade, incluindo dia, més e ano, e, se o periodo de validade do produto for de 72 horas ou
menos, incluindo qualquer produto preparado em um sistema que possa comprometer a esterilidade, a
hora de validade. Quando o horario de validade nao for indicado, o produto expira a meia-noite.
Numero de identificagdo da doagao (unidade ou pool).

Categoria do doador (remunerado ou voluntario e autélogo, se aplicavel).

Grupo sanguineo ABO e fator Rh, se aplicavel.

Informagoes especiais de manuseio, conforme necessario.

Declaracoes sobre a identificacdao correta do receptor, esta Circular, risco de doencas infecciosas e exi-
géncia de prescricao.

Qualquer agente sedimentante usado durante a citaférese, se aplicavel.

Instrucoes de Uso
As seguintes instrucoes gerais referem-se ao Sangue Total e a todos os componentes do sangue descritos
nesta Circular:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Todo o sangue e componentes do sangue devem ser mantidos em ambiente controlado e armazenados
sob condic¢oes apropriadas, conforme descrito na versao atual dos Padrées da AABB/ABHH para Bancos
de Sangue e Servicos de Transfusao.

O receptor pretendido e a bolsa de sangue devem ser devidamente identificados antes do inicio da trans-
fusao.

Técnica asséptica deve ser empregada durante a administracdo. Se a bolsa for aberta de maneira que
viole a integridade do sistema, o componente expira 4 horas ap6s a abertura, se mantido em temperatu-
ra ambiente (20-24°C), ou 24 horas ap6s a abertura, se refrigerado (1-6 °C).

Todos os componentes sanguineos devem ser transfundidos através de um filtro estéril e apirogénico,
projetado para remover coagulos e agregados (geralmente um filtro padrao de 150 a 260 microns).

O sangue e os componentes do sangue devem ser misturados completamente antes do uso.

O sangue e os componentes do sangue devem ser inspecionados imediatamente antes do uso. Se, apés
inspecao visual, a bolsa néo estiver intacta ou a aparéncia for anormal (presenca de hemoélise excessiva,
alteracao significativa na cor da bolsa de sangue em comparagao com os segmentos do tubo, material
floculento, aparéncia turva ou outros problemas), o sangue ou componente do sangue nao deve ser usa-
do para transfusao e um acompanhamento apropriado com o servico de transfusao deve ser realizado.
Nenhum medicamento ou solugao pode ser adicionado ou infundido através do mesmo tubo simulta-
neamente com sangue ou componentes do sangue, com excecao da Solucado de Cloreto de Sédio a 0,9%,
Injetavel, Farmacopeia dos Estados Unidos (USP), a menos que: 1) tenham sido aprovados para esse uso
pela ANVISA, ou 2) haja documentacao disponivel para demonstrar que a adi¢cao é segura e nao afeta
adversamente o sangue ou o componente do sangue.

A solucao de Ringer Lactato USP ou outras soluc¢des contendo célcio nunca devem ser adicionadas ou
infundidas pelo mesmo equipo que sangue ou componentes do sangue contendo citrato.

Os componentes sanguineos devem ser aquecidos, se clinicamente indicado, em situa¢des como exsan-
guineotransfusao ou transfusoes macicas, ou para pacientes com anticorpos reativos ao frio. O aqueci-
mento deve ser realizado utilizando um dispositivo de aquecimento aprovado pela ANVISA.

Reagoes com risco de vida podem ocorrer apos a infusao de apenas um pequeno volume de sangue ou
componentes do sangue; portanto, a menos que a condicao clinica do paciente indique o contrario, a
velocidade de infusao deve ser inicialmente lenta.

A observacgao e o registro periédicos dos sinais vitais devem ocorrer antes, durante e ap6s a transfusao
para identificar suspeitas de reacoes adversas. Se ocorrer uma reacao transfusional, a transfusao deve
ser interrompida imediatamente, e a terapia apropriada deve ser iniciada. A infusdo nao deve ser reini-
ciada, a menos que haja aprovagao conforme o protocolo do servigo de transfuséao.

Informacoes especificas e instrugdes sobre possiveis reagoes adversas devem ser fornecidas ao paciente
ou ao responsavel pelo cuidado quando a observagao ou monitoramento médico direto do paciente nao
estiver disponivel apés a transfusao.

A transfusdo de sangue ou componentes do sangue deve ser iniciada antes do vencimento e concluida
em até 4 horas ap0s a abertura da bolsa.

Todos os eventos adversos relacionados a transfusao — incluindo possivel contaminacao bacteriana do
sangue ou do componente do sangue, ou suspeita de transmissao de doenca — devem ser reportados ao
servico de transfusdo de acordo com o protocolo local.
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Consulte a secao Processamento Adicional para informagoes adicionais sobre:
e Tecnologia de Redugao de Patégenos
¢ Reducédo de Leucdcitos
e Irradiacao
e Lavagem e Reduc¢ao de Volume
Consulte a segao Testes Adicionais para informacdes adicionais sobre:
e Identifica¢ao de sangue soronegativo para CMV
e Identificacdo de produtos com baixo titulo anti-A e/ou anti-B

Efeitos Adversos e Riscos para Sangue Total e Todos os Componentes do Sangue

Eventos adversos relacionados a transfusao devem ser reportados obrigatoriamente a ANVISA no programa
de hemovigilancia.

Complicagées Imunolégicas — Imediatas

1. Reacgao transfusional hemolitica, destruicao imunolédgica das hemacias, mais comumente causada pela
exposicao das hemadcias transfundidas ao plasma incompativel do receptor. A transfusao de compo-
nentes do sangue contendo plasma incompativel com as hemadcias do receptor raramente resulta em
hemolise clinicamente significativa. Mais detalhes sdo discutidos na se¢ao de Componentes contendo
hemacias e na sec¢do de Plaquetas.

2. Destruicdo de plaquetas imunomediada, uma das causas da refratariedade a transfusao de plaqueta, é
resultado de aloanticorpos no receptor a antigenos leucocitarios humanos (HLA) ou a antigenos especi-
ficos de plaquetas nas plaquetas transfundidas. Isso é descrito em mais detalhes na se¢ao de Plaquetas.

3. Reacao febril ndo hemolitica, é manifestada por um aumento de temperatura > 1°C (ou > 1,8°F) ou cala-
frios/rigores durante ou até 4horas apds a transfusao e na auséncia de qualquer outro estimulo febril ou
aquecimento ativo. Isso pode resultar de anticorpos contra leucécitos ou da agao de citocinas, ambos
presentes no componente transfundido ou gerados por uma resposta do receptor aos componentes
transfundidos. Reacoes febris podem ocorrer em menos que 1% das transfusdes de componentes de
hemadcias leucorreduzidas e aproximadamente 5% de plaquetaferese leucorreduzidas. Reagoes febris
ocorrem mais frequentemente em pacientes que recebem componentes nao leucorreduzidos e aqueles
previamente aloimunizados por transfusao por gestacdo. Nao existem testes pré ou pos-transfusionais
de rotina que sejam Uteis para prever ou prevenir essas reacoes. Os antipiréticos geralmente propor-
cionam alivio sintomatico eficaz. Pacientes que apresentam reacdes febris graves e repetidas podem se
beneficiar do recebimento de componentes leucorreduzidos. Se essas reagoes forem causadas por cito-
cinas presentes no componente, a reducao de leucdcitos antes do armazenamento pode ser benéfica.

4. Reagoes alérgicas ocorrem frequentemente (isto é, com 1-3% dos componentes contendo plasma) como
urticdria ou chiado no peito leve ou autolimitados, que usualmente responde a anti-histaminicos. For-
mas graves com sintomas respiratérios ou cardiovasculares podem indicar reacoes anafilactéides/anafi-
laticas e podem requerer tratamento mais agressivo (veja a seguir). Nenhum procedimento laboratorial
para prever essas reacoes estd disponivel.

5. Reagoes anafilactéides/anafilaticas, caracterizadas por hipotensao, taquicardia, ndusea, vomitos e/ou
diarreia, dor abdominal, dispneia intensa, edema pulmonar e/ou laringeo, broncoespasmo e/ou laringo-
espasmo sao reagoes raras (<10 por 100.000 unidades transfundidas), porém complicagoes perigosas que
requerem tratamento imediato com epinefrina e cuidado de suporte. Embora relatadas em pacientes
com deficiéncia de IgA e com anticorpos anti-IgA e em pacientes com deficiéncia de haptoglobina, a
maioria dos casos é idiopdtica, sem associagao com deficiéncia especifica de proteina, polimorfismo ou
causa identificavel. Em algumas situagoes, pacientes podem se beneficiar do uso de componentes celu-
lares lavados para prevenir ou reduzir a gravidade de reacoes alérgicas nao minimizadas por tratamento
por medicamentos apenas.

6. TRALI-Lesao pulmonar aguda relacionada a transfusao, é caracterizada pelo inicio stubito de hipoxemia
e edema pulmonar néo cardiogénico dentro de 6 horas ap6s a transfusdo do sangue ou componentes do
sangue, nao atribuivel a outras causas de injuria pulmonar aguda ou sobrecarga circulatéria. Varios es-
timulos em componentes do sangue, especialmente anticorpos antileucécitarios de doadores sensibili-
zados durante a gravidez ou em transfusoes prévias ou em transplantes ou moléculas pré-inflamatérias
acumuladas em componentes do sangue estocados podem causar TRALI Esses mecanismos podem nao
ser mutuamente exclusivos e podem agir sinergicamente com fatores subjacentes do paciente, levando
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a uma via final comum de lesdo pulmonar aguda. Estes estimulos podem desencadear resposta inflama-
téria, ativagao e desgranulacao de granuldcitos, dano @ membrana capilar alveolar e edema pulmonar por
aumento de permeabilidade. Embora a maioria dos casos de TRALI sdao associados com anticorpos anti-
leucocitarios de doadores, casos raros implicaram anticorpos antileucocitarios do receptor reagindo com
leucécitos do doador. A ampla leucorreducao de componentes do sangue provavelmente reduziu esse
risco. Testes laboratoriais de doadores de sangue para anticorpos antileucécitarios ou componentes do
sangue para mediadores biolégicos nao alteram o manejo desta reagao que é diagnosticada por achados
clinicos e radiolégicos. O tratamento de TRALI envolve suporte respiratério agressivo e, frequentemente
ventilagdo mecéanica. O uso preferencial de plasma de doadores masculinos ou de doadores femininos
que foram testados negativos para presenca de anticorpos HLA classes I/II foram associados com uma re-
ducao significativa do nimero de casos relatados de TRALI e fatalidades associadas. Servigos de transfu-
sao devem imediatamente reportar suspeita de TRALI a instituicOes coletoras para facilitar a recuperagao
dos outros componentes associados com a doacao envolvida ou com doagoes anteriores.

Complicagoes Imunoldgicas — Tardias

1. Reagado hemolitica tardia esta descrita em detalhe nas se¢oes sobre componentes contendo hemacias.

2. Aloimunizagao a antigenos eritrocitdrios, leucocitarios, plaquetarios ou proteinas plasmaticas pode ocor-
rer de forma imprevisivel apés transfusdo. Componentes do sangue podem conter substancias imunogé-
nicas nao listadas no rétulo. Por exemplo, componentes plaquetarios também podem conter hemaécias e
leucécitos. A imunizagado primadria ndo se torna aparente até dias ou semanas apés o evento imunizante
e geralmente ndo causa sintomas e alteracgoes fisioloégicas. Se componentes que expressam o antigeno
relevante sdo subsequentemente transfundidos, pode haver uma remocao acelerada de elementos ce-
lulares da circulacao e/ou sintomas sistémicos. Anticorpos clinicamente significativos contra hemacias
geralmente serao detectados pelos testes pré-transfusionais. Aloimunizagao contra leucocitos, plaquetas
ou proteinas plasmaticas podem ser apenas detectados por testes especializados.

3. Puarpura pés-transfusional é uma sindrome rara caracterizada pelo desenvolvimento de trombocitopenia
acentuada, subita e autolimitada, tipicamente 7-10 dias ap6s transfusdo de sangue, geralmente em um
paciente com histéria de sensibiliza¢do por gravidez ou transfusdo. Embora a especificidade imunolégica
possa ser um antigeno plaquetdrio especifico ausente no paciente, tanto as plaquetas autélogas quanto as
alogénicas sao destruidas. Altas doses de Imunoglobulina intravenosa podem corrigir a trombocitopenia.

4. Doenca do enxerto contra o hospedeiro associada a transfusao (DECH-AT) é rara, mas com mortalidade
préxima de 100%, devido a infeccao agravada em contexto de pancitopenia. Esta condigao ocorre quando
linfocitos T vidveis do componente transfundido se enxertam no receptor e reagem contra antigenos dos
seus tecidos. DECH-AT pode ocorrer se o hospedeiro nao reconhecer e rejeitar as células transfundidas
estranhas e pode ocorrer apés a transfusdo de qualquer componente que contenha mesmo um numero
pequeno de linfécitos T vidveis. Receptores imunologicamente normais que sao heterozigotos para um
haplétipo de antigeno tecidual para o qual o doador é homozigoto estdo em risco. Receptores com imuno-
deficiéncia celular grave (exceto infeccao pelo HIV) também apresentam maior risco (por exemplo, fetos
que recebem transfusodes intrauterinas, neonatos de risco, receptores de transplantes de células progeni-
toras hematopoiéticas e paciente selecionados com condi¢oes de imunodeficiéncia grave). Pacientes com
doencas oncoldgicas e reumatologicas que recebem andalogos de purina (por exemplo, fludarabina, cladri-
bina) ou certos outros imunomoduladores bioldgicos (por exemplo, alemtuzumabe, globulina antitimoci-
to) podem estar em risco de desenvolver DECH-AT, dependendo de fatores clinicos e da origem do agente
biolégico. A DECH-AT continua sendo um risco mesmo com componentes leucorreduzidos, pois contém
linfécitos T residuais suficientes. A irradiagao torna os linfécitos T incapazes de proliferar. A tecnologia de
reducao de patégenos pode também ser usada como uma alternativa a irradiacdo para prevenir DECH-AT,
desde que tenha sido comprovado que inativa linfécitos residuais.

Complicagées Nao Imunolégicas

Como o sangue total e componentes do sangue sao derivados de sangue humano, podem carrear o risco
de transmitir agentes infecciosos (por exemplo virus, bactérias, parasitas, agente da vCJD e, teoricamente,
o agente da CJD). Além disso, reacdes sépticas e tdxicas podem resultar de transfusdo de sangue e compo-
nentes do sangue contaminados por bactérias. A selecao cuidadosa de doadores, testes laboratoriais dispo-
niveis e a tecnologia de reducao de patdégenos nao eliminam totalmente esses riscos. Tais complicagdes sao
infrequentes, mas podem ser potencialmente fatais. A transmissao de doencgas infecciosas pode ocorrer
apesar da selecao cuidadosa dos doadores e da testagem do sangue. Critérios de selecdo sao projetados para
excluir doadores potenciais com risco aumentado de infec¢do para HIV, HTLV, hepatites e sifilis, bem como
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outros agentes (veja segao Testes requeridos para doagao de sangue). Para outros agentes infecciosos (por
exemplo vC]D), ndo ha testes licenciados disponiveis para testagem de doadores; entretanto outras medidas
de triagem para possivel exposicao ou histéria de vCJD, CJD ou uso de tecnologia de reducdo de patégeno
podem mitigar o risco de transmissao de infeccdo por transfusao. Servicos de transfusao devem notificar
imediatamente para a instituicao coletora, infecgées que podem ser relacionadas ao sangue do doador ou
ao fracionamento dos componentes do sangue.

1.

Citomegalovirus (CMV) pode estar presente em componentes contendo leucécitos de doadores previa-
mente infectados por este virus, o qual pode persistir por toda a vida apesar da presenca de anticorpos
no soro. Até 70% dos doadores podem ser soropositivos para CMV. A transmissao de CMV pode ser uma
preocupagao em prematuros de baixo peso (<1200 g) nascidos de maes CMV-negativas e em transfusoes
intrauterinas e/ou certas outras categorias de individuos imunocomprometidos como pacientes trans-
plantados de células progenitoras hematopoiéticas ou de érgaos sélidos se eles forem CMV-negativos.
Para receptores em risco, o risco da transmissao de CMV por componentes celulares podem ser reduzido,
transfundindo componentes CMV-negativos, leucorreduzidos ou patégenos reduzidos quando aplicavel.
Sepse bacteriana ocorre raramente, mas pode causar efeitos agudos, graves e algumas vezes, fatais.
Inicio de febre elevada (aumento da temperatura >2°C ou >3,5°F), calafrios intensos, hipotensao ou co-
lapso circulatério durante ou imediatamente apds a transfusdo sugerem a possibilidade de contami-
nacgao bacteriana e/ou reacao de endotoxinas em produtos transfundidos. Apesar de componentes
plaquetarios armazenados em temperatura ambiente terem sidos implicados mais frequentemente,
componentes previamente congelados e descongelados por imersao em banho de 4gua e componentes
de hemacias estocados por varias semanas entre 1°C e 6°C também tém sido implicados. Componen-
tes plaquetarios sdao controlados para contaminacao bacteriana, entretanto isso nédo elimina completa-
mente os riscos. Organismos Gram-positivos e Gram-negativos foram identificados como causadores de
reacoes sépticas. Organismos capazes de se multiplicar em baixas temperaturas (por exemplo, Yersinia
enterocolitica) e aqueles que utilizam citrato como nutriente foram associados a componentes conten-
do hemadcias. Uma variedade de patégenos, bem como contaminantes da pele, foram encontrados em
componentes plaquetdrios. A multiplicacdo de bactérias Gram-negativas em componentes sanguineos
também causou endotoxemia em receptores. O reconhecimento imediato de uma possivel reacao sép-
tica é essencial, com a interrupcao imediata da transfusao e terapia agressiva com antimicrobianos de
amplo espectro e agentes vasopressores, se necessario. Além da coleta imediata de sangue do paciente
para culturas, a investigacdo deve incluir o exame do material da bolsa de sangue por colorac¢ao de Gram
e culturas de amostras da bolsa e do dispositivo de administracdo. E importante relatar todas as reagdes
transfusionais febris ao servigo de transfusao para investigagao apropriada. Se houver suspeita de sepse
pos-transfusional, o servico de transfusao deve imediatamente relatar a reagcao ao centro de coleta de
sangue para facilitar a recuperagao de outros componentes potencialmente contaminados associados
com a coleta.

TACO - Sobrecarga Circulatéria Associada a Transfusao é uma complicagao frequente a transfusao, cau-
sando edema pulmonar cardiogénico (hidrostatico) e pode ocorrer apés transfusao de volumes exces-
sivos de componentes do sangue ou transfusao em velocidade excessiva. Sinais e sintomas incluem
desconforto respiratério novo ou agravado e evidéncia radiogréfica e/ou clinica de sobrecarga de volu-
me. Individuos com doenca cardiopulmonar ou renal subjacente, muito jovens, idosos e pacientes com
anemia cronica grave nos quais a baixa massa eritrocitaria estd associada com alto volume plasmatico
estdo particularmente sob risco. Pequenos volumes de transfusao podem precipitar sintomas em pa-
cientes sob risco que ja tém com balanco de fluidos positivo. O edema pulmonar deve ser prontamente
e agressivamente tratado, e a infusao de preparacoes coloides, incluindo componentes de plasma e o
sobrenadante de componentes celulares, deve ser reduzida ao minimo.

Hipotermia apresenta risco de arritmia cardiaca ou parada cardiaca e agravamento de coagulopatia. A
infusao rapida de grandes volumes de sangue frio ou componentes sanguineos pode reduzir a tempera-
tura corporal e o risco é aumentado em pacientes em choque ou submetidos a manipulagoes cirirgicas
ou anestésicas que afetem a regulacdo térmica. Deve-se considerar o uso de um aquecedor de sangue
quando houver necessidade de infusdo radpida de sangue ou componentes do sangue. O aquecimento
deve ser realizado com dispositivo aprovado pela ANVISA, de modo a ndo causar hemolise.
Complicacoes metabdlicas podem ocorrer em transfusoes de grande volume, especialmente em neona-
tos e pacientes com doenca hepatica ou renal.

a. “Toxicidade” por citrato reflete a reducgao do cdlcio ionizado causado pela presenca de grandes quan-
tidades de anticoagulante citrato na circulagdo. Como o citrato é rapidamente metabolizado pelo figado,
essa complicagao é rara. Pacientes com doenca hepatica grave ou aqueles com colapso circulatério que
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comprometa o fluxo sanguineo hepatico podem desenvolver fisiologicamente hipocalcemia significativa
apos transfusao rapida e de grande volume. Sangue ou componentes com citrato administrados rapida-
mente por via intravenosa central podem atingir o coracao tao rapidamente que arritmias ventriculares
ocorrem. A dosagem padrao de cdlcio sérico nao distingue célcio ionizado de célcio complexado. A dosa-
gem de cdlcio ionizado ou o monitoramento eletrocardiografico sao mais Uteis para detectar alteragcoes
fisiologicamente relevantes nos niveis de calcio.

b. Outras alteragdes metabdlicas podem acompanhar transfusoes rapidas ou de grande volume, espe-
cialmente em pacientes com distirbios circulatérios ou metabdlicos pré-existentes. Essas alterac¢oes in-
cluem acidose ou alcalose (decorrentes de mudancas nas concentragoes de acido citrico e sua conversao
subsequente em piruvato e bicarbonato) e hiper ou hipocalemia.

Reacgoes Transfusionais Fatais
Exigéncias de notificacdo podem ser conduzidas conforme descrito no Manual para Sistema de Hemovigilan-

cia no Brasil.

Sangue Total

Visao Geral

Sangue Total é transfundido para aumentar a capacidade de transporte de oxigénio em pacientes cujos me-
canismos fisioldégicos compensatérios sdo insuficientes para manter oxigenacao tecidual adequada. Pode ser
transfundido em situac¢do de emergéncia ou em contexto clinico que exija administracdo simultanea de mul-
tiplos componentes sanguineos. Quando for necessaria preservagao da funcao plaquetaria, o Sangue Total
destinado a transfusao deve ser coletado de doador que nao tenha ingerido recentemente medicamentos que
prejudiquem a funcdo plaquetaria.

Descrigdo
Uma doacao de sangue total geralmente contém 450 mL (+10%) ou 500 mL (+10%) de sangue de doadores alo-
génicos, com hematécrito minimo de 36% ou 38% (mulheres) ou 39% (homens), coletado em bolsa estéril com
anticoagulante aprovado para esse componente. Sangue total é preparado de maneira asséptica na propor-
cao de 14 mL de solucao anticoagulante-preservante por 100 mL de sangue total a ser coletado.

O Sangue Total contém aproximadamente 5,5 x 1010 plaquetas. O volume de plasma no Sangue Total
é de cerca de 170 mL ou mais e contém fatores de coagulagdo nao labeis.

O Sangue Total deve ser armazenado entre 2 e 6 °C por tempo determinado pelas propriedades da so-
lucdo anticoagulante-preservante (veja Tabela 1).

Consulte a se¢ao Processamento Adicional para informacao sobre:
¢ Reducédo de Leucdcitos

Consulte a secao Testes Adicionais para informacao sobre:
e Identificacdo de Sangue CMV-Soronegativo
¢ Identificacdo de Produtos com Baixo Titulo Anti-A e/ou Anti-B

Acles

Sangue total aumenta a capacidade de transporte de oxigénio no receptor ao elevar a massa de hemadcias
circulantes. Além das hemacias, o Sangue Total fornece plasma e plaquetas, que promovem a expansao de
volume e podem contribuir para a hemostasia.

Indicacées

Pode ser indicado em hemorragia com risco de vida quando sao necessarios capacidade de transporte de oxi-
génio, fatores de coagulacao nao labeis, plaquetas e expansao de volume.

Contraindicacoes

Nao deve ser usado apenas para expansao de volume ou para aumentar pressao oncética do sangue circu-
lante.

Dose e Administracdo
Contém hemoglobina suficiente para elevar em cerca de 1 g/dL a hemoglobina de um adulto médio (aumenta
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hematécrito em 3%).

O Sangue Total deve ser grupo ABO especifico com o receptor. Compatibilidade sorolégica entre o re-
ceptor e o doador deve ser estabelecida quando qualquer componente contendo hemaécias é transfundido. Isso
pode ser realizado através da tipagem ABO/Rh, pesquisa de anticorpos irregulares e prova cruzada por técnica
sorolégica. Em situagoes de risco de vida, Sangue Total do grupo O pode ser administrado a pacientes nao-0O,
desde que as institui¢des tenham politicas e procedimentos para definir os limites de titulos para anti-A e an-
ti-B.

As instituicdes transfusionais devem ter politicas e procedimentos vigentes definindo indicacoes espe-
cificas para uso, especificacdes do produto, instru¢des de administragao e nimero maximo definido de unida-
des a serem transfundidas para cada paciente.

Tabela 1. Conteido das Solu¢ées Anticoagulantes-Preservantes®

. P 7 Fosfato .
Solucdo Anticoagulante-Preservativa (g/L) gltr? t? Ac1d_o (&h Monobasico | Dextrose Adenina Vah.d ade
Trissodico trico de Na (Dias)
Anticoagulante citrato-dextrose A (ACD)t} 22.0 8.0 0 24.5 0 21
Citrato-fosfato-dextrose (CPD) 26.3 3.27 2.22 25.5 0 21
Citrato-fosfato-dextrose-dextrose (CP2D) 26.3 3.27 2.22 51.1 0 21
Citrato-fosfato-dextrose-adenina (CPDA-1 26.3 3.27 2.22 31.9 0.275 35
*63 mL/450 mL de coleta; 70 mL/500 mL de coleta.
TACD é usado para componentes por aférese.
Tabela 2. Conteudo das Soluc¢es Aditivas para Hemacias
Solugéo Aditiva DD . Fosfato Fosfato . Bicarbo- | ¢ t0 | citrato Acido Validade
mono-hi- | Adenina | monoba- | dibasico | Manitol nato de P A
(mg/100 mL) dratada sicodeNa | deNa Na CEIS EhE citrico (dias)
AS-1 (Adsol) 2200 27 0 0 750 0 900 0 0 42
AS-3 (Nutrice) 1100 30 276 0 0 0 410 588 42 42
AS-5 (Optisol) 900 30 0 0 525 0 877 0 0 42
AS-7 (SOLX) 1585 27 0 170 1000 218 0 0 0 42

*100 mL AS/450 mL de coleta; 110 mL AS/500 mL de coleta.

A porcao inicial de cada unidade transfundida deve ser infundida com cautela e sob observacao sufi-
ciente para detectar o inicio de reagdes agudas. Posteriormente, a taxa de infusao pode ser aumentada, con-
forme tolerado pelo sistema circulatério do paciente. Nao é desejavel que componentes contendo hemacias
permanecam em temperatura ambiente por mais de 4 horas.

Efeitos Adversos e Riscos

Os riscos aplicaveis a todos os componentes de transfusdo sao descritos anteriormente na segao “Efeitos Ad-

versos e Riscos para Sangue Total e Todos os Componentes Sanguineos”. A seguir, sdo listados os riscos que se

aplicam especificamente a componentes que contém hemaicias.
1. Reacao transfusional hemolitica é a destruicdo imunolégica de hemacias transfundidas, qua-
se sempre resultante de incompatibilidade entre antigenos das hemadcias transfundidas e anticorpos
presentes na circulagao do receptor (ver item 4 abaixo para discussdo de hemolise nao imunolégica). A
causa mais comum de reagoes hemoliticas agudas graves é a transfusao de sangue ABO incompativel,
decorrente de erros de identificagdo em alguma etapa do processo transfusional. Incompatibilidade
sorolégica nao detectada durante os testes pré-transfusionais é uma causa muito menos frequente de
hemdlise aguda. Se houver suspeita de reagdo hemolitica, a transfusao deve ser interrompida e o labo-
ratério do servigo de transfusao notificado imediatamente. Informacoes de identificagcdo do paciente,
do componente transfundido e os formuldrios e rétulos associados devem ser revisados prontamente
para detectar possiveis erros. Uma amostra de sangue pés-reacao, preferencialmente coletada de um
local diferente do acesso utilizado para transfusao, deve ser enviada ao laboratério juntamente com a
unidade implicada e o equipo de administracao.
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Reagoes hemoliticas agudas caracteristicamente come¢am com aumento da temperatura e da frequ-
éncia do pulso; os sintomas podem incluir calafrios, dispneia, dor tordcica ou nas costas, sangramento
anormal ou choque. Instabilidade da pressao arterial é frequente, variando conforme a fase da reagao
e da magnitude dos mecanismos compensatérios. Em pacientes anestesiados, hemoglobintria, hipo-
tensdo e evidéncia de coagulacao intravascular disseminada (CIVD) podem ser os primeiros sinais de
incompatibilidade. Achados laboratoriais podem incluir hemoglobinemia e/ou hemoglobintria, se-
guidas por aumento da bilirrubina indireta sérica. O teste direto da antiglobulina (TAD) é usualmente
positivo, com raras excecoes (como hemdlise completa das hemadcias incompativeis). O tratamento
inclui medidas para manter ou corrigir a pressao arterial; corrigir a coagulopatia, quando presente; e
promover ou manter a fungdo renal. A auséncia de sintomas nao exclui reacdo hemolitica aguda.
Reacgdes hemoliticas tardias ocorrem em pacientes previamente aloimunizados contra hema-
cias, nos quais antigenos das hemacias transfundidas provocam producao anamnéstica de anticor-
pos. A resposta anamnéstica atinge nivel circulante significativo enquanto as hemacias transfundidas
ainda estdo presentes na circulagao, geralmente entre 2 e 14 dias apéds a transfusdo. Os sinais podem
incluir febre inexplicada, desenvolvimento de TAD positivo e queda nao explicada de hemoglobina/
hematdcrito. Hemoglobinemia e hemoglobinuria sdo incomuns, mas aumento de desidrogenase latica
ou bilirrubina pode ocorrer. A maioria das reacoes tardias tem curso benigno e nao requer tratamento.
Reacdes hemoliticas em pacientes com anemia falciforme podem ser particularmente graves, com
destruicao de hemadcias autélogas e transfundidas, resultando em niveis de hemoglobina inferiores
aos prévios a transfusao. Isso é sugestivo de sindrome de hiper-hemélise. Nesses pacientes, investiga-
¢Oes sorolégicas podem nao identificar a especificidade do anticorpo causador. O tratamento imediato
pode incluir uso de corticosteroides, IVIG e evitar novas transfusdes, sempre que possivel. £ necessaria
consulta com especialista em medicina transfusional nestes casos. Compatibilizacao prospectiva para
antigenos Rh e Kell pode reduzir o risco.
2. Antigenos presentes nas hemadcias transfundidas podem causar aloimunizacao eritrocitaria
no receptor. Anticorpos antieritrocitarios clinicamente significativos usualmente serdo detectados em
testes de triagem pré-transfusional. Para a maioria dos pacientes, ndo é necessario compatibilizar
além de ABO e Rh.
3. TACO pode ocorrer com transfusdao de qualquer componente administrado em velocidade
maior do que o débito cardiaco do receptor consegue acomodar. Sangue Total representa risco maior
do que Concentrado de Hemadcias porque o plasma transfundido adiciona volume sem aumentar a
capacidade de transporte de oxigénio. Pacientes com anemia cronica tém volume plasmatico aumen-
tado e correm maior risco de sobrecarga circulatéria.
4. Hemodlise ndo imunolégica ocorre raramente, mas pode resultar de: 1) introdugéo de fluidos
hipotoénicos na circulacao; 2) efeitos de farmacos coadministrados com a transfusao; 3) efeitos de
toxinas bacterianas; 4) lesdao térmica por congelamento ou superaquecimento; 5) dano metabdlico as
células (como em hemoglobinopatias ou deficiéncias enzimadticas); ou 6) lesdo mecénica ou estresse
osmotico. Exemplos de situagdes capazes de causar hemolise ndo-imune incluem exposicao a calor
excessivo pelo uso de dispositivos de aquecimento nao aprovados pela ANVISA, mistura de sangue
com solugoes hipotdnicas, ou transfusao sob alta pressdo através de agulhas de pequeno calibre ou
defeituosas.

Componentes Disponiveis

SANGUE TOTAL é preparado a partir de 400-550 mL de sangue coletado no volume adequado de solucao an-
ticoagulante.

SANGUE TOTAL LEUCORREDUZIDO é preparado por método que resulta em um produto final contendo <5,0 x
106 leucécitos e >85% do conteuido original de Sangue Total. Sangue total leucorreduzido pode ser preparado
utilizando um filtro de leucécito que poupa as plaquetas.

Componentes de Hemacias

Visao Geral

Hemdcias sao transfundidas para aumentar a capacidade de transporte de oxigénio em pacientes cujos meca-
nismos fisiolégicos compensatérios sao insuficientes para manter oxigenacao tecidual normal. As hemdcias
contém hemoglobina e sdo o principal meio de transporte de oxigénio aos tecidos. O principal componente
eritrocitario para transfusdo é o Concentrado de Hemacias. Esse componente é preparado por centrifugagao
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ou sedimentacgao do Sangue Total para remover grande parte do plasma. Os componentes de hemacias tam-
bém podem ser preparados por aférese.

Descricdo

Dependendo do sistema de coleta utilizado, uma doagao de sangue total contém tipicamente 450 mL (£10%) ou
500 mL (+10%) de sangue coletados de doadores alogénicos, com hematécrito minimo de 36% a 38% (mulheres)
ou 39% (homens), coletado em bolsa estéril com solugdo anticoagulante licenciada para esse componente. Em
doadores autélogos adultos, um hematodcrito minimo de 33% ¢ aceitavel. Ocasionalmente, unidades de outros
volumes sjo coletadas, e tais volumes sdo informados no rétulo.

Componentes contendo hemadcias podem ser armazenados entre 2 e 6 °C por um periodo determinado
pelas caracteristicas da solugdo anticoagulante-preservante (ver Tabela 1). Unidades de Sangue Total sdo pre-
paradas em condic¢oes assépticas, na propor¢ao de 14 mL de solucdo anticoagulante-preservante para cada 100
mL alvo de Sangue Total coletado. Componentes por aférese sdo coletados em anticoagulantes recomendados
pelo fabricante.

Apés remocao do plasma, o componente resultante é o Concentrado de Hemadcias, com hematocrito
entre 65% e 80% e volume usual entre 225 e 350 mL. Solu¢oes aditivas podem ser misturadas as hemadcias apos
remocao de quase todo o plasma para prolongar a validade (ver Tabela 2). O hematdcrito tipico das hemacias
com solugdo aditiva é 55% a 65%, com volume aproximado de 300 a 400 mL. Hemdacias com solucao aditiva pos-
suem validade de 42 dias.

Consulte a secao Processamento Adicional para informacoes adicionais sobre:
¢ Reducao de Leucdcitos

¢ Irradiacao

e Lavagem e Reducao de Volume

Consulte a segao Testes Adicionais para informacoes adicionais sobre:
e Identificacdo de Sangue Soronegativo para CMV
¢ Identificacdo de Produtos com Baixo Titulo Anti-A e/ou Anti-B

Acdes

Componentes eritrocitarios aumentam a capacidade de transporte de oxigénio ao elevar a massa de hemacias
circulantes. O processamento e/ou armazenamento remove virtualmente todos os beneficios terapéuticos po-
tenciais atribuiveis as funcoes de leucécitos e plaquetas; contudo, elementos celulares permanecem nestes
hemocomponentes e podem causar consequéncias imunolégicas ou fisiolégicas. O plasma residual no com-
ponente fornece expansao de volume e proteinas plasmaticas nao labeis, na medida em que estiver presente
na preparacao. Dependendo do método de produgao, Concentrados de Hemacias podem conter 20 a 100 mL de
plasma residual. Hemacias preparadas com solucao aditiva sdo o produto mais utilizado e possuem quantidade
limitada de plasma residual.

Indicacées
Componentes contendo hemadcias sdo indicados para tratamento de déficit sintomatico ou critico de capacida-
de de transporte de oxigénio. Também sdo indicados para transfusdo de troca (exsanguineotransfusao).

Contraindicaces

Componentes contendo hemadcias ndao devem ser usados para tratar anemias que podem ser corrigidas com
medicamentos hematinicos especificos, como ferro, vitamina B12, acido félico ou eritropoietina.
Concentrados de Hemadcias nao devem ser utilizados apenas para expansao de volume ou para aumentar a
pressao oncética do sangue circulante.

Dose e Administragdo
Cada unidade de hemacias contém hemoglobina suficiente para aumentar a concentracao de hemoglobina em
um adulto médio em aproximadamente 1 g/dL (aumentando o hematécrito em 3%). Aliquotas menores podem
ser preparadas para uso em recém-nascidos, criancgas ou adultos com necessidades especiais de transfusao.

O grupo ABO de todos os componentes contendo hemadcias deve ser compativel com os anticorpos ABO
presentes no plasma do receptor.

A compatibilidade sorolégica entre receptor e doador deve ser estabelecida antes da transfusao de qual-

16quer componente contendo hemadcias. Isso pode ser realizado por meio de tipagem ABO/Rh, pesquisa de an-

© 2026 Associagdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular. Todos os direitos reservados.



ticorpos e prova cruzada sorolégica. Em situagoes nas quais o atraso na transfusao represente risco a vida,
hemdcias tipo O ndo compatibilizadas ou hemdacias ABO especificas podem ser transfundidas antes da con-
clusao dos testes de compatibilidade.

A porcao inicial de cada unidade transfundida deve ser administrada com cautela e sob observacao
suficiente para detectar inicio de reacdes agudas. Apos isso, a taxa de infusao pode ser aumentada conforme
tolerado pelo sistema circulatério do paciente. Nao é desejavel que componentes contendo hemacias perma-
necam a temperatura ambiente por mais de 4 horas. Caso a velocidade necessdria de infusao seja tao lenta
que impeca a administragao completa da unidade dentro de 4 horas, é apropriado solicitar aliquotas menores
para transfusao.

Consulte a Tabela 3 para informacéao sobre dosagem pedidtrica.

Efeitos Adversos e Riscos

Os riscos aplicaveis a todos os componentes de transfusao sao descritos anteriormente na sec¢ao “Efeitos Ad-
versos e Riscos para Sangue Total e Todos os Componentes Sanguineos”. A seguir, sdo listados os riscos que se
aplicam especificamente a componentes que contém hemacias.

1. Reacgao hemolitica transfusional é a destruicdo imunolégica de hemaécias transfundidas, qua-

se sempre resultantes de incompatibilidade entre antigenos das hemadcias transfundidas e anticorpos

presentes na circulagao do receptor (ver item 4 abaixo para discussao de hemolise ndo imunolégica). A

causa mais comum de reacoes hemoliticas agudas graves é a transfusao de sangue ABO incompativel,

decorrente de erros de identificacdo em alguma etapa do processo transfusional. Incompatibilidade
sorolégica nao detectada durante os testes pré-transfusionais é uma causa muito menos frequente de
hemolise aguda. Se houver suspeita de reagdo hemolitica, a transfusdo deve ser interrompida e o labo-
ratério do servico de transfusao notificado imediatamente. Informacoes de identificacdo do paciente,
do componente transfundido e os formularios e rétulos associados devem ser revisadas prontamente
para detectar possiveis erros. Uma amostra de sangue pos-reacao, preferencialmente coletada em um

local diferente do acesso utilizado para transfusao, deve ser enviada ao laboratério, juntamente com a

unidade implicada e o equipo de administracao.

Reacdes hemoliticas agudas caracteristicamente comecam com aumento da temperatura e da fre-
quéncia do pulso; os sintomas podem incluir calafrios, dispneia, dor toracica ou nas costas, sangramento
anormal ou choque. Instabilidade da pressao arterial é frequente, variando conforme a fase da reacao e da
magnitude dos mecanismos compensatoérios. Em pacientes anestesiados, hemoglobinuria, hipotensao e evi-
déncia de coagulagao intravascular disseminada (CIVD) podem ser os primeiros sinais de incompatibilida-
de. Achados laboratoriais podem incluir hemoglobinemia e/ou hemoglobiniria, seguidas por aumento da
bilirrubina indireta sérica. O teste direto da antiglobulina (TAD) é usualmente positivo, com raras excegoes
(como hembélise completa das hemacias incompativeis). O tratamento inclui medidas para manter ou corrigir
a pressao arterial; corrigir a coagulopatia, quando presente; e promover ou manter a fungao renal. A auséncia
de sintomas nao exclui reacao hemolitica aguda.

Reagoes hemoliticas tardias ocorrem em pacientes previamente aloimunizados contra hemacias, nos
quais antigenos das hemadcias transfundidas provocam producdo anamnéstica de anticorpos. A resposta
anamnéstica atinge nivel circulante significativo enquanto as hemacias transfundidas ainda estdo presen-
tes na circulacao, geralmente entre 2 e 14 dias apds a transfusdo. Os sinais podem incluir febre inexplicada,
desenvolvimento de TAD positivo e queda nao explicada de hemoglobina/hematécrito. Hemoglobinemia e
hemoglobinuria sdo incomuns, mas aumento de desidrogenase latica ou bilirrubina pode ocorrer. A maioria
das reacodes tardias tem curso benigno e ndo requer tratamento.

Reagoes hemoliticas em pacientes com anemia falciforme podem ser particularmente graves, com
destruicao de hemadcias autélogas e transfundidas, resultando em niveis de hemoglobina inferiores aos pré-
vios a transfusao. Isso é sugestivo de sindrome de hiper-hemolise. Nesses pacientes, investigacoes sorologi-
cas podem nao identificar a especificidade do anticorpo causador. O tratamento imediato pode incluir uso de
corticosteroides, IVIG e evitar novas transfusdes, sempre que possivel. E necessaria consulta com especialista
em medicina transfusional nestes casos. Compatibilizacdo prospectiva para antigenos Rh e Kell pode reduzir
o risco.
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Tabela 3. Dosagem Pediatrica Sugerida (pacientes com menos de 50 kg)

Componentes Atributos Dosagem Incremento esperado
Hemécias CPD, CPDA-1 (65-80% Ht) >-15ml/kg 13 g/dLHb
AS-1, AS-3, AS-5, AS-7 (55-65% Hit) 10-15 mL/kg 1 2 g/dL Hb
20 i
Hemacias Lavadas® =0 1, STETESTEE G S 10-15 mL/kg 13 g/dL Hb
normal
Niveis quase normais de fatores da ono P
Componentes do Plasmat coagulacao 10-15 mL/kg 11> 2((3 e/z Sozrgl\;%sigsa{? tores
Anticoagulante citrato perag
5-10 mL/kg

Plaquetas derivadas de
Sangue Total

35,5 x 1010n plaquetas em 25-50
mL de plasma

OU 1 unidade/10 kg
(pacientes >10 kg)

1 50.000-100.000/mL
(recuperacao ideal)

Plaquetas por Aférese

33,0 x 10! plaquetas em 250-300
mL de plasma ou solugdo aditiva
para plaquetas; equival. a aprox. 6
unidades de Plaquetas de Sangue
Total

Mesma dosagem acima

Mesmo incremento acima
(recuperacdo ideal)

Crioprecipipitado FAH

>150 mg fibrinogénio/unidade
>80 Ul fator VIII/unidade
Contém fator de vW e fator XIII

1-2 unidades/10 kg (volume de uma
unidade vai variar, 15 max. ~15 mL)
OU 2-3 mlL/kg

1 60-100 mg/dL no fibrinogé-
nio

Granulécitost

Aférese ou pool de buffy coats

10-15 mL/kg (1X109 a 2x109 células
polimorfonucleares por kg) para
neonatos.

Para criancas mais velhas, minimo
de 1x1010 granuldcitos

Nenhum.
Administrar diariamente até
que uma contagem adequada

de neutréfilos seja mantida
e/ou o paciente demonstre
melhora clinica

18

*Wong ECC, Roseff SD, Bandarenko N, eds. Pediatric hemotherapy data card. 4th ed. Bethesda, MD: AABB, 2015.
tSee Tabela 7 para componentes especificos.
tRoseff SD, Luban NL, Manno CS. Guidelines for assessing appropriateness of pediatric transfusion. Transfusion 2002;42:1398-413; Wong
ECC, Roseff SD, Bandarenko N, eds. Pediatric transfusion: A handbook. 5th ed. Bethesda, MD: AABB, 2020; Price TH, Boeckh M, Harrison RW,
et al. Efficacy of transfusion with granulocytes from G-CSF/dexamethasone-treated donors in neutropenic patients with infection. Blood
2015;126:2153-61; Goel R, Punzalan RC, Wong ECC. Neonatal and pediatric transfusion practice. In: Cohn CS, Delaney M, Johnson ST, et al,
eds. Technical manual. 21st ed. Bethesda, MD: AABB, 2023:620.
FAH = antihemophilic factor; AS = additive solution; CPD = citrate-phosphate-dextrose; CPDA = citrate-phosphate-dextrose-adenine; Hb =

hemoglobin; Hct = hematocrit.

2. Antigenos presentes nas hemacias transfundidas podem causar aloimunizagao eritrocitaria no re-
ceptor. Anticorpos antieritrocitarios clinicamente significativos usualmente serao detectados em tes-
tes de triagem pré-transfusional. Para a maioria dos pacientes, compatibilizacdo além de ABO e Rh
nao é necessaria.

3. TACO pode ocorrer com transfusao de qualquer componente administrado em velocidade maior
do que o débito cardiaco do receptor consegue acomodar. Sangue Total representa risco maior do que
Concentrado de Hemadcias porque o plasma transfundido adiciona volume sem aumentar a capaci-
dade de transporte de oxigénio. Pacientes com anemia cronica tém volume plasmatico aumentado e
correm maior risco de sobrecarga circulatoria.

4. Sobrecarga de ferro é uma complicacao de terapia transfusional cronica com hemadcias. Cada trans-
fusdo contribui com aproximadamente 250 mg de ferro, e acimulo significativo pode ocorrer apés 10
a 20 transfusoes de Concentrado de Hemadcias. Pacientes que necessitam de multiplas transfusoes
devido a diminuicao da producgao de hemacias ou aumento da destruigao eritrocitaria tém risco muito
maior do que aqueles transfundidos por hemorragia, pois a perda sanguinea é uma maneira efetiva
de remover ferro. Pacientes com necessidade cronica de transfusoes devem ser considerados para tra-
tamento com quelantes de ferro, programa de transfusao de troca ou flebotomia terapéutica, quando
aplicavel.

5. Hemolise ndo imunolégica ocorre raramente, mas pode resultar de: 1) introducao de fluidos hipo-
tonicos na circulagao; 2) efeitos de farmacos coadministrados com a transfusao; 3) efeitos de toxinas
bacterianas; 4) lesdao térmica por congelamento ou superaquecimento; 5) dano metabdlico as células
(como em hemoglobinopatias ou deficiéncias enzimaticas); ou 6) lesdo mecanica ou estresse osmatico.
Exemplos de situagoes capazes de causar hemoélise ndo-imune incluem exposicédo a calor excessivo
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pelo uso de dispositivos de aquecimento nao aprovados pela ANVISA, mistura de sangue com solugoes
hipotonicas ou transfusao sob alta pressao através de agulhas de pequeno calibre ou defeituosas.

Componentes Disponiveis

CONCENTRADO DE HEMACIAS sio preparadas a partir de sangue coletado em solucdes anticoagulantes-pre-
servativas aprovadas pela ANVISA e separadas do plasma por centrifugacdo ou sedimentagao. A separagao
pode ocorrer a qualquer momento durante a validade do componente. As unidades podem conter de 160 a 275
mL de hemadcias (50-80 g de hemoglobina) suspensas em volumes varidveis de plasma residual.
CONCENTRADO DE HEMACIAS COM SOLUGAO SALINA-ADENINA ADICIONADA sio reparadas por centrifu-
gacdo do Sangue Total para remover o maximo possivel de plasma e substituir esse volume por 100-110 mL
da solucao aditiva contendo combinagoes (ver Tabela 2) de dextrose, adenina, cloreto de sodio, bicarbonato
de sédio, fosfato de sédio monobascio ou dibasico ou manitol. O hematdcrito costuma estar entre 55% e 65%.
Essas hemadcias tém menor viscosidade e fluem pelo sistema de infusdao de maneira semelhante ao Sangue
Total. Hemécias com solucao aditiva possuem validade estendida.

CONCENTRADO DE HEMACIAS COM REDUGAO DE LEUCOCITOS E CONCENTRADO DE HEMACIAS COM RE-
DUGAO DE LEUCOCITOS E SOLUGAO SALINA-ADENINA ADICIONADA sio preparadas a partir de unidade de
Sangue Total (coletadas em solugdo anticoagulante-preservativa como referido acima) contendo > 1 a 10X109
leucécitos. Em geral a leucorreducao € obtida por filtragdo: 1) logo apés a coleta (pré-armazenamento) ou 2)
apos periodos varidveis de armazenamento no laboratério. A filtragem reduz conteudo celular e volume de
acordo com as caracteristicas do sistema de filtragem utilizado. O Concentrado de Hemadcias leucorreduzido
deve ter um contetido residual de leucdcitos <5,0 x 10 6 leucécitos. Os filtros de leucorredugédo variam em re-
mover outros elementos celulares junto com os leucécitos. Os componentes leucorreduzidos contém >85% do
conteudo de hemadcias original.

CONCENTRADO DE HEMACIAS COM SOLUQAO SALINA-ADENINA ADICIONADA, COM REDUQAO DE LEU-
COCITOS E COM 02/CO2 REDUZIDO sio preparadas apds coleta e processamento Concentrado de Hemacias
Leucorreduzidas em sistema que limita os niveis de oxigénio e diéxido de carbono no ambiente de armazena-
mento. Podem ser armazenadas sob baixo teor de oxigénio por até 42 dias a 1-6 °C.

CONCENTRADO DE HEMACIAS POR AFERESE sio hemdcias coletadas por aférese em anticoagulante aprovado.
O volume coletado e o tipo de anticoagulante sdo indicados no rétulo. Fora o método automatizado usado, o
componente é equivalente as hemacias derivadas de sangue total em todos os aspectos. A dose pode ser calcu-
lada assim como para Concentrado de Hemdcias a partir do contetido de hemadcias no produto. Cada unidade
contém cerca de 60 g de hemoglobina.

CONCENTRADO DE HEMACIAS POR AFERESE COM REDUGAO DE LEUCOCITOS E CONCENTRADO DE HEMA-
CIAS POR AFERESE COM REDUGAO DE LEUCOCITOS E SOLUGAO ADENINA-SALINA ADICIONADA sio coleta-
das por métodos de aférese. A redugao de leucédcitos é obtida pela filtragem durante o processo de producao,
resultando em um produto final contendo <5,0 x 106 leucécitos e >85% do conteldo alvo das hemadcias.
CONCENTRADO DE HEMACIAS DE BAIXO VOLUME sio preparadas quando 300404 mL de Sangue Total sdo
coletados em volume de anticoagulante calculado para 450 mL +45 mL, ou quando 333-449 mL de Sangue Total
é coletado em volume de anticoagulante calculado para 500 mL +50 mL. Esses produtos refletem uma coleta
com proporc¢ao alterada entre anticoagulante e hemacias e podem néo indicar a menor dose de hemoglobina.
Plasma e plaquetas nao devem ser preparados de coletas de baixo volume.

CONCENTRADO DE HEMACIAS CONGELADAS E CONCENTRADO DE HEMACIAS REJUVENESCIDAS CONGELA-
DAS sao preparadas pela adigao de glicerol como agente crioprotetor das hemadcias antes do congelamento a
-65 °C ou menos. O glicerol deve ser removido apds o descongelamento antes que seja infundido. Podem ser
armazenadas por até 10 anos. Algumas unidades raras podem ser armazenadas por mais de 10 anos desde que
tenha uma condicdo médica excepcional para estas unidades. A estocagem congelada é especialmente ade-
quada para concentrado de hemadcias com fenétipos antigénicos nao usuais.

CONCENTRADO DE HEMACIAS DEGLICEROLIZADAS é a forma nas quais as hemdcias criopreservadas (Hema-
cias congeladas) se tornam disponiveis para transfusao. O glicerol é adicionado ao concentrado de hemacias
como um agente crioprotetor antes do congelamento e deve ser removido do componente descongelado antes
da sua infusao.

Concentrado de Hemdcias Deglicerolizadas contém >80% das hemdcias presentes na unidade original
de sangue e tém aproximadamente a mesma sobrevida pos-transfusional a esperada para as hemadcias. O gli-
cerol é removido pela lavagem das células com concentracdes progressivamente menores de cloreto de sédio,
USP; a suspensao final é em cloreto de sédio a 0,9%, USP com ou sem pequenas quantidades de dextrose. Pe-
quenas quantidades de hemoglobina livre residual podem deixar o sobrenadante rosado.

Concentrado de Hemdcias Deglicerolizadas fornece o mesmo beneficio fisiolégico que os concentrado
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de hemacias padrao, mas, o seu uso é normalmente a restrito a situagoes nas quais a transfusao de compo-
nentes padrao é inapropriada ou estdo indisponiveis. Concentrado de Hemacias Deglicerolizadas sao uteis
para pacientes com alergias transfusionais graves, pois o processo remove proteinas plasmaticas.

Além dos efeitos colaterais e riscos das transfusodes de concentrados de hemadcias, os Concentrados de
Hemacias Deglicerolizadas carregam o risco de hemdlise intravascular se a deglicerolizagao for inadequada.

Concentrado de Hemadcias Deglicerolizadas devem ser transfundidas dentro de 24 horas se preparadas
em sistema aberto. Se preparado em sistema fechado, podem ser armazenadas a 1-6 °C e transfundidas em
até 2 semanas apoés o descongelamento e conforme as instruc¢oes de uso do fabricante.
CONCENTRADO DE HEMACIAS REJUVENESCIDAS podem ser preparadas a partir de hemacias armazenadas
de 1-6 °C e preparadas com CPD ou CPDA-1 por até 3 dias apds a expiracdo. Hemadcias estocadas em CPD/
AS-1 ou CP2D/AS-3 podem ser rejuvenescidas até 1a mas nao excedendo 42 dias de armazenamento ininter-
rupto em 1-6°C. A adi¢do de uma solugao aprovada pela ANVISA contendo inosina, fostato e adenina restaura
2,3-difosfoglicerato e adenina trifosfato a niveis préximos aos de hemacias frescas. Devem ser lavadas antes
do uso para remover a inosina, que pode ser téxica. Podem ser preparadas e transfundidas em até 24 horas ou
congeladas para armazenamento em longo prazo.
CONCENTRADO DE HEMACIAS DEGLICEROLIZADAS REJUVENESCIDAS é a forma na qual hemécias rejuve-
nescidas criopreservadas se tornam disponiveis para infusdo. Para informacdes adicionais veja as segoes
Concentrado de Hemacias Rejuvenescidas e Concentrado de Hemacias Deglicerolizadas acima.

Componentes de Plasma

Visao Geral

Plasma é a por¢ao liquida do sangue obtida por separagao do Sangue Total ou coletado por aférese. Elementos
importantes do plasma incluem albumina, fatores de coagulagao, proteinas fibrinoliticas, imunoglobulinas
e outras proteinas. Uma vez que o plasma é coletado, pode ser mantido liquido ou armazenado congelado e
subsequentemente congelado ou mantido em estado liquido. Se o Plasma Fresco Congelado (PFC) é descon-
gelado entre 1-6 °C e a solugao insoluvel crioprecipitada (ver componentes crioprecipitado) é removida por
centrifugacao, o plasma sobrenadante por ser recongelado e rotulado como Plasma Crioprecipitado Reduzido.
Os niveis de fatores labeis de coagulacao variam conforme ABO, condi¢oes de armazenamento e processa-
mento adicional (ver Tabelas 4 e 5).

Tabela 4. Atividade dos fatores de coagulagao no PFC e no PF24 (sangue total) no momento do descongela-
mento e ap6s 120 horas de armazenamento de 1 a 6 °C (adaptado da Tabela 1 em Scott EA, et al. Transfu-
sion 2009;49:1584-91)

Descongelamento, média + DP 120 h, Média (intervalo) por Variagdo percentual apés
(intervalo) por produto Produto 120 horasa1a 6 °C
Analito PFC (n=20) PF24 (n=14)" PFC (n=20) PF24 (n=14)" PFC PF24
Fator II (U1/dL) 97+10 (83-125) = 978 (80-113) | 95+10 (82-126) | 96x11 (74-120) 3t 1
Fator V (U1/dL) 85:13 (63-104) = 86216 (54-124) = 67+19 (17-92) 5922 (15-109) 21t 31t
Fator VII (U1/dL) 105£25 (50-163) | 8922 (54-145) = 70+18 (34-102) | 77+27 (50-159) 33t 14+
Fator VIII (UI/dL)$ 81+19 (47-117) | 66x17 (30-100)§ = 43+10 (27-60) 48+12 (26-73) 47+ 28t
Fator IX (UI/dL) 82+13 (62-108) = 88+13 (70-105) = 80+12 (64-107) 84+12 (65-99) 2 4t
Fator X (UI/dL) 94+10 (71-112) | 94+11 (72-112) +11(65-111) | 91x12 (67-114) 7t 3t
Fator vW:Ag (Ul/dL)# 98+27 (57-156) = 132+41 (78-211) +30 (48-150) | 127240 (79-224) 1 4
Fator YW:RCo (UI/dL)} | 101226 (61-152) = 12347 (58-238) +30 (48-149) | 102+38 (50-191) 8t 17t
Fibrinogénio (UI/dL) | 28052 (223-455) = 309+70 (211-500) = 278+50 (223-455) | 30350 (205-490) 1 2t
Antitrombina (Ul/dL) 9749 (85-118) | 97+11(77-110)  100+10 (85-131) | 10114 (73-116) 3 4t
Proteina C (Ul/dL) 107+20 (74-148) = 88+16 (65-120)§ = 107+19 (77-148) | 89+17 (65-115)§ 0 2
Proteina S (UT/dL) 97+18 (61-123) = 92418 (54-121) | 90422 (52-134) | 78+19 (46-114)§ 7t 15t

*N = 25 para Fator II, Fator V, Fator VIII, fibrinogénio, fator de viw:RCo e Proteina S.

tp <0,05 ao comparar a atividade média no momento do descongelamento com a atividade média apés 120 horas de armazenamento entre
le6°C.

tApenas os resultados dos produtos do grupo O foram utilizados para comparagdes estatisticas das atividades do Fator VIII, fator de viv:Ag
e fator de vW:RCo.
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§p <0,05 em comparacido com a atividade média no PFC da mesma faixa etaria.
PFC = Plasma Fresco Congelado; PF24 = Plasma Congelado em até 24 Horas Apds aFlebotomia; DP = desvio padrao; fator de viW:Ag = antigeno

do fator de von Willebrand; fator de vW:RCo = cofator de ristocetina do fator de von Willebrand.

Tabela 5. Diferengas Estatisticamente Significativas na Atividade dos Fatores de Coagulagdao em PFC e
PF24RT24 (aférese) ap6s 24 horas de armazenamento a 1-6°C ap6s descongelamento [adaptado das Tabe-
las 2 e 3 da 102° Reunido do Comité Consultivo de Produtos Sanguineos/BPAC (16 de maio de 2012).

Patrocinador A Patrocinador B
Média + DP (intervalo) por Diferenga Média do Média + DP (intervalo) por Diferenca Média do
Produto: Produto:
PFC24RT24  PFC24RT24-PFC PFC24TA24  PFC24RT24-PFC
slised) (n=52) (IC 95%) iEsles (n=54) (IC 95%)
101 + 18 100 = 17 -1.1 90 + 19 89 + 18 -1.0
Fator V (Ul/dL) (52-138) (52-136) (-2.1,-0.1)* (35-136) (35-131) (-2.6,0.6)
81+ 25 73+ 24 7.3 99 + 32 86 + 27 -13.2
Lt O (37-163) (36-157) (-9.4,-5.2)t (49-193) (40-156) (-16.0, -10.5)t
. 94 + 20 83+ 19 -10.6 82+ 18 73+ 14 9.0
Proteina § (UI/dL) (53-161) (48-145) (-12.7,-8.5)t (29-124) (47-109) (-11.7,-6.2)t

IC = Intervalo confianga; PFC = Plasma Fresco Congelado; PF24RT24 = Plasma congelado em até 24 horas ap6s a flebotomia e mantido em
temperatura ambiente por até 24 horas apésfleboitomia

DP = desvio padrao.

Consulte a secdo de Processamento Adicional para informacodes adicionais sobre:
» Tecnologia de Redugao de Patégenos e Componentes Disponiveis

Consulte a secao de Testes Adicionais para informacdes adicionais sobre:
e Identificacdo de Produtos Sanguineos com Baixo Titulo Anti-A e/ou Anti-B

Plasma Fresco Congelado (PFC)

Descricao

O PFC é preparado a partir de sangue total ou coleta por aférese e congelado a -18 °C ou mais frio dentro do
prazo especificado nas instrugdes do fabricante sobre coleta de sangue, processamento e sistema de esto-
cagem. A solucdo anticoagulante usada e o volume do componente sdo indicados no rétulo. Em média, as
unidades contém 200 a 250 mL, enquanto unidades de aférese podem conter 400 a 600 mL. O PFC contém
proteinas plasmaticas, incluindo todos os fatores de coagulagdo, com niveis normais dos fatores labeis, fato-

resV e VIII.

O PFC deve ser infundido imediatamente apds o descongelamento ou armazenado entre 1 e 6 °C. Apds
24 horas o componente deve ser descartado ou, se coletado em sistema fechado, pode ser rotulado como Plas-

ma Descongelado Q (veja plasma descongelado Q).

Acles

PFC serve como fonte de proteinas plasmaticas para pacientes com deficiéncia ou disfuncao dessas proteinas.

Indicacbes

O PFC é indicado nas seguintes condicoes:
1. Manejo pré-operatério ou pacientes com sangramento que necessitem de reposi¢ao de multiplos fatores
de coagulacgao (ex.: doencga hepatica, CIVD).
2. Pacientes em transfusao macica com deficiéncia clinicamente significativa de coagulacao.
3. Pacientes que estao usando varfarina e que estdo sangrando ou necessitem ser submetidos a um proce-
dimento invasivo antes que a vitamina K possa reverter os efeitos da varfarina e necessitem apenas de
reversao transitéria dos efeitos da varfarina.
4. Transfusdo ou transfusao de troca em pacientes com PTT (purpura trombocitopénica trombética).
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5. Manejo de pacientes com deficiéncias especificas de fatores de coagulacao, congénitas ou adquiridas para
as quais nao existam concentrados de coagulagao especificos disponiveis.

6. Manejo de pacientes com deficiéncias raras especificas de proteinas plasmaticas, como deficiéncia de
fator V, na auséncia de produtos recombinantes disponiveis.

Contraindicagbes

1. Plasma nao estd indicado quando a coagulopatia pode ser corrigida mais efetivamente com terapia espe-
cifica, tais como vitamina K para reversao urgente de antagonistas da vitamina K (AVK), Crioprecipitado
ou Complexo de Fibrinogénio Crioprecipitado com Reducao de Patégenos (CFCRP) para hipofibrinoge-
nemia ou concentrados de fatores de coagulagao especificos, quando disponiveis. Agentes de reversao
especificos devem ser usados para anticoagulantes nao antagonistas da vitamina K (por exemplo, idaru-
cizumabe para dabigatrana ou andexanete para inibidores do fator Xa, como rivaroxabana e apixabana),
sangramento com risco de vida.

2. Transfusdo de plasma néao estd indicada para expansao de volume quando nao houver deficiéncia de pro-
teinas plasmaticas. Nesses casos o volume sanguineo pode ser reposto de forma segura e adequada com
outros expansores de volume.

Contraindicacgdes Relativas

1. Plasma nao deve ser transfundido quando certas deficiéncias ou coagulopatias podem ser corrigidas com
terapias mais especificas ou agentes de reversao anticoagulante.

2. Plasma nao deve ser transfundido para corrigir uma Razao Normalizada Internacional (INR) minimamen-
te elevada de 1.7 ou menos. Um valor de INR entre 1.5 e 1.7 representa, pelo menos, um nivel de 30% de
fatores de coagulacao o que deve permitir uma hemostasia normal. A transfusao de uma dose padrao de
plasma (~15 mL/kg) para um paciente com um INR de 1.7 ou mais baixo pode ndo normalizar o INR.

Dose e Administracdo

Testes de compatibilidade antes da transfusdo ndo sdo necessarios. O plasma deve ser ABO compativel com

as hemacias do receptor. Compatibilidade Rh(D) ndo é necessaria na transfusdo de plasma. O volume trans-

fundido depende da situacao clinica e do tamanho do paciente e pode ser orientado por andlises laboratoriais
da funcao de coagulacao.
O PFC deve ser descongelado em banho-maria entre 30-37 °C ou em equipamento aprovado pela AN-

VISA para descongelamento de plasma. Se usar banho-maria, descongelar o componente com uma protecao

pléstica agitando suavemente.

Consultar Tabela 3 para informacao sobre dosagem pediatrica.

Efeitos Colaterais e Riscos

Nao utilizar PFC caso haja evidéncia de ruptura da bolsa ou de descongelamento durante o armazenamento.
Os riscos relacionados a todos os componentes de transfusao, incluindo PFC, encontram-se descritos na se-
¢ao anterior sobre Efeitos Colaterais e Riscos do Sangue Total e Todos os Componentes Sanguineos.

Componentes Disponiveis
PLASMA FRESCO CONGELADO
PLASMA FRESCO CONGELADO POR AFERESE

Plasma Congelado Dentro de 24 Horas Apds a Flebotomia (PF24)

Descricdo

O PF24 é preparado a partir de sangue total ou por coleta por aférese. A solugao anticoagulante usada e o
volume do componente sdo indicados no rétulo. Em média, o PF24 contém 200 a 250 mL, mas unidades prove-
nientes de aférese podem conter entre 400 e 600 mL. Este componente é uma fonte de proteinas plasmaticas
nao labeis.

Proteinas como albumina, ADAMTS13, fibrinogénio e os fatores II, VII, IX, X e XI permanecem em niveis
semelhantes aos do PFC. Os niveis de fator VIII e Proteina C estdo reduzidos e os niveis de fator V e de outras
proteinas labeis variam em comparagao ao PFC.

O PF24 deve ser infundido imediatamente ap6s o descongelamento ou ser armazenado entre 1 e 6 °C.
Apés 24 horas de armazenamento, deve ser descartado ou, se coletado em sistema fechado, pode ser rotulado
como Plasma Descongelado Q (Veja Plasma Descongelado Q)
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Acdes

O PF24 serve como fonte de proteinas plasmaticas nao labeis para pacientes com deficiéncia ou disfungao
dessas proteinas. Alguns fatores de coagulagao podem estar reduzidos em comparagao ao PFC, especialmente
os labeis (fatores V e VIII e Proteina C).

Indicacées
Para indicac¢oes de PF24, veja Indicacdes em secao anterior sobre Plasma Fresco Congelado.

Contraindicaces

Para contraindicac¢des do PF24, veja Contraindicagdes e Contraindica¢des Relativas em segdo anterior sobre
Plasma Fresco Congelado. Além disso, este produto nao é indicado para tratamento de deficiéncias de fatores
labeis incluindo fatores V e VIII e Proteina C.

Dose e Administragdo
Para informacoes sobre dose e administra¢ao de PF24, veja Dosagem e Administra¢ao em se¢ao anterior sobre
Plasma Fresco Congelado.

Efeitos Colaterais e Riscos
Para efeitos colaterais e riscos do PF24, veja Efeitos Colaterais e Riscos em secao anterior sobre Plasma Fresco
Congelado.

Componentes Disponiveis

PLASMA CONGELADO EM ATE 24 HORAS APOS A FLEBOTOMIA é preparado de sangue total coletado e deve
ser separado e congelado a -18 °C ou mais frio dentro de 24h apés a coleta do sangue total.

PLASMA POR AFERESE CONGELADO EM ATE 24 HORAS APOS A FLEBOTOMIA é preparado por aférese, arma-
zenado a 1-6 °C por até 8h e congelado por -18°C ou mais frio dentro de 24h da coleta.

Plasma Congelado em até 24 Horas apds a Flebotomia Mantido em Temperatura Ambiente por até 24h
apos a Flebotomia (PF24TA24)

Descrigdo

O PF24TA24 é preparado de coleta de sangue total ou por aférese. Pode permanecer em temperatura ambiente
por até 24 horas ap0s a coleta e, em seguida, é congelado a -18 °C ou mais frio. A solucao anticoagulante usada
e o volume do componente sao indicados no rétulo. Em média contém 200 a 250 mL, podendo unidades de
aférese chegar a 400-600 mL. Este componente é uma fonte de proteinas plasmaticas nao labeis.

Proteinas plasmaticas como albumina, ADAMTS13, fibrinogénio e os fatores II, VII, IX, X e XI permane-
cem em niveis semelhantes ao PFC. Os niveis de fator V, fator VIII e Proteina S estio reduzidos, e os niveis de
outras proteinas labeis variam quando comparados ao PFC.

O PF24TA24 deve ser infundido imediatamente apds o descongelamento ou ser armazenado entre 1 e
6 °C. Apds 24 horas, o componente deve ser descartado ou, se coletado em sistema fechado, pode ser rotulado
como Plasma Descongelado Q (Veja Plasma Descongelado Q)

Acdes

Este componente serve como fonte de proteinas plasmaticas nao labeis para pacientes com deficiéncia ou
disfungao dessas proteinas. Alguns fatores de coagulagao podem estar reduzidos em relagao ao PFC, especial-
mente fatores V e VIII e Proteina S.

Indicacées
Para indicacgoes de PF24TA24, veja a secao de Indicac¢des na parte anterior sobre Plasma Fresco Congelado.

Contraindicaces

Para contraindicagoes, veja Contraindicagdes e Contraindicagdes Relativas em sec¢do anterior sobre Plasma
Fresco Congelado. Além disso, este produto nao é indicado para tratamento de deficiéncias de fatores labeis,
incluindo fatores V e VIII e Proteina S.

Dose e Administragdo
Para informacdes sobre dose e administragao de PF24TA24, veja Dosagem e Administra¢ao em segdo anterior
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sobre Plasma Fresco Congelado.

Efeitos Colaterais e Riscos
Para efeitos colaterais e riscos do PF24TA24, veja Efeitos Colaterais e Riscos em secao anterior sobre Plasma
Fresco Congelado.

Componentes Disponiveis

PLASMA CONGELADO EM ATE 24 HORAS APOS A COLETA MANTIDO EM TEMPERATURA AMBIENTE POR
ATE 24H APOS A FLEBOTOMIA (PF24TA24)

PLASMA POR AFERESE CONGELADO EM ATE 24 HORAS APOS A COLETA MANTIDO EM TEMPERATURA AM-
BIENTE POR ATE 24H APOS A FLEBOTOMIA (PF24TA24)

Plasma Crioprecipitado Reduzido

Descrigdo
O Plasma Crioprecipitado Reduzido é preparado a partir de plasma derivado de sangue total ou coletado por
aférese, ap6s descongelamento e centrifugacao e remocgao do crioprecipitado. O produto resultante é plas-
ma com niveis reduzidos de fibrinogénio, fator VIII, fator XIII, fator de von Willebrand (FvW) e crioglobulina.
O plasma sobrenadante deve ser recongelado dentro de 24 horas ap6s descongelamento a -18 °C ou mais
frio. Proteinas como albumina, ADAMTS13 e fatores II, V, VII, IX, X e XI permanecem em niveis semelhantes
ao plasma original usado para preparar o crioprecipitado. As formas de alto peso molecular do fator de vW
(multimeros) sdo significativamente reduzidas durante a producdo, embora multimeros menores sejam pre-
servados.

O Plasma Crioprecipitado Reduzido deve ser infundido imediatamente apds descongelamento ou ser
armazenado entre 1 e 6 °C. Pode ser armazenado a 1-6 °C por até 4 dias apds o periodo inicial de 24 horas
pos-descongelamento, mas deve ser rotulado como Plasma Crioprecipitado Reduzido Descongelado Q.

Acles
Este componente fornece proteinas plasmaticas, exceto fibrinogénio, fator VIII, fator XIII e fator de vW.

Indicacées

O Plasma Crioprecipitado Reduzido é utilizado para transfusao ou troca plasmatica em pacientes com PTT.
Pode ser utilizado para fornecer fatores de coagulacao, exceto fibrinogénio, fator VIII, fator XIII e fator de vW,
para transfusao de suporte em pacientes com indicagoes clinicas apropriadas quando concentrados especifi-
cos e/ou outros produtos plasmaticos nao estiverem disponiveis.

Contraindicagdes

O Plasma Crioprecipitado Reduzido é contraindicado para reposicao de fatores de coagulacao que se sabe es-
tarem reduzidos neste produto: fibrinogénio, fator de vW, fator VIII e fator XIII. Este componente nao deve ser
utilizado como substituto para FFP, PF24, PF24RT24 ou Plasma Descongelado.

Dose e Administracdo
Para informacdes sobre dose e administra¢ao do Plasma Crioprecipitado Reduzido, veja Dose e Administragao
em secao anterior sobre Plasma Fresco Congelado.

Efeitos Colaterais e Riscos
Para efeitos colaterais e riscos do Plasma Crioprecipitado Reduzido, veja Efeitos Colaterais e Riscos em se¢ao
anterior sobre Plasma Fresco Congelado.

Componentes Disponiveis
PLASMA CRIOPRECIPITADO REDUZIDO
PLASMA POR AFERESE CRIOPRECIPITADO REDUZIDO

Plasma Descongelado Q

Descricdo
O Plasma Descongelado é derivado de FFP, PF24 ou PF24RT24 preparados utilizando técnicas assépticas (sis-
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tema funcionalmente fechado). £ descongelado entre 30 e 37 °C e mantido entre 1 e 6 °C por até 4 dias apés
o periodo inicial de 24 horas pés-descongelamento. O volume é indicado no rétulo. O Plasma Descongelado
contém fatores de coagulagao estéaveis, como fator II e fibrinogénio, em concentracdes clinicamente seme-
lhantes as do PFC, porém com quantidades varidveis de outros fatores (ver Tabela 4).

Acles
Serve como fonte de proteinas plasmaticas nao labeis. Niveis e estado de ativagao das proteinas da coagula-
¢ao no Plasma Descongelado variam com o tempo.

Indicacbes
Para indicagoes do Plasma Descongelado, veja Indicagoes em se¢ao anterior sobre Plasma Fresco Congelado.

Contraindicagbes

Para contraindicacdes do Plasma Descongelado, veja Contraindicac¢des e Contraindicagoes Relativas em secao
anterior sobre Plasma Fresco Congelado. Nao deve ser utilizado para tratamento de deficiéncias isoladas de
fatores de coagulacdo ou proteinas plasmaticas especificas quando outros produtos estiverem disponiveis
contendo concentragoes mais altas do(s) fator(es) ou proteina(s) especificos.

Dose e Administracdo
Para informacoes sobre dose e administracao do Plasma Descongelado, veja Dose e Administracao em secao
anterior sobre Plasma Fresco Congelado.

Efeitos Colaterais e Riscos
Para efeitos colaterais e riscos do Plasma Descongelado, veja Efeitos Colaterais e Riscos em secao anterior
sobre Plasma Fresco Congelado.

Componentes Disponiveis
PLASMA DESCONGELADO Q

Plasma Descongelado Crioprecipitado Reduzido Q

Descricdo

O Plasma Descongelado Crioprecipitado Reduzido é derivado do Plasma Crioprecipitado Reduzido. E descon-
gelado entre 30 e 37 °C e mantido entre 1 e 6 °C por até 4 dias ap6s o periodo inicial de 24 horas pés-descon-
gelamento. O volume é indicado no rétulo. Este componente é deficiente em fibrinogénio, fator VIII, fator XIII,
fator de WF e crioglobulina. Contém niveis varidveis de albumina, ADAMTS13 e fatores II, V, VII, IX, X e XI.

Acles
Para acoes do Plasma Descongelado Crioprecipitado Reduzido, veja A¢oes em secao anterior sobre Plasma
Crioprecipitado Reduzido.

Indicacdes
Para as indicag¢des do Plasma Descongelado Crioprecipitado Reduzido, veja Indicacoes em secao anterior so-
bre Plasma Crioprecipitado Reduzido.

Contraindicaces
Para contraindicagdes do Plasma Descongelado Crioprecipitado Reduzido, veja Contraindicacdes em segao
anterior sobre Plasma Crioprecipitado reduzido.

Dose e Administracdo
Para informacdes sobre dose e administragao do Plasma Descongelado Crioprecipitado Reduzido, veja Dose e
administra¢do em se¢ao anterior sobre Plasma Fresco Congelado.

Efeitos Colaterais e Riscos

Para efeitos colaterais e riscos do Plasma Descongelado Crioprecipitado Reduzido, veja Efeitos Colaterais e
Riscos em secao anterior sobre Plasma Fresco Congelado.
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Componentes Disponiveis
PLASMA DESCONGELADO CRIOPRECIPITADO REDUZIDO Q

Plasma Liquido

Descricdo
O Plasma Liquido é preparado a partir de Sangue Total e armazenado entre 1 e 6 °C. Expira 5 dias apds o término
do periodo de validade do Sangue Total.

O perfil e a atividade das proteinas plasmaticas envolvidas na coagulacdo presentes no Plasma Liquido
nao sdo completamente caracterizados. Os niveis e estados de ativagao dessas proteinas variam de acordo com
o tempo de contato com as células, bem como com as condicoes e duracao do armazenamento. Este produto
contém linfécitos vidveis, que podem causar reacao enxerto versus hospedeiro em pacientes suscetiveis.

Acles
Este componente atua como fonte de proteinas plasmaticas. Os niveis e estados de ativagao das proteinas de
coagulacdo sdo varidveis e mudam ao longo do tempo.

Indicacées
O Plasma Liquido é indicado para o tratamento inicial de pacientes em transfusdo macica devido a trauma/
hemorragia com risco a vida e que apresentem deficiéncias de coagulacao clinicamente significativas.

Contraindicaces

Para contraindicagoes do Plasma Liquido, veja Contraindicagoes em se¢ao anterior sobre Plasma Fresco Conge-
lado. Nao utilizar Plasma Liquido para tratar deficiéncias de fatores de coagulagao quando existirem disponi-
veis produtos com concentragdes mais elevadas desses fatores.

Dose e Administracdo
Para informacoes sobre dose e administracao do Plasma Liquido, veja Dose e Administracao em se¢ao anterior
sobre Plasma Fresco Congelado.

Efeitos Colaterais e Riscos
Para efeitos colaterais e riscos do Plasma Liquido, veja Efeitos Colaterais e Riscos em sec¢do anterior sobre Plas-

ma Fresco Congelado.

Componentes Disponiveis
PLASMA LiQUIDO

Crioprecipitado - Fator Anti-Hemofilico (FAH)

26

Descricdo
O Crioprecipitado Anti Hemofilico (FAH) é preparado por descongelamento de plasma derivado de sangue total
ou coletado por aférese entre 1 e 6 °C e pela recuperacao do precipitado. O precipitado insoluvel a frio é congela-
do novamente a -18 °C ou mais frio dentro de 1 hora apds remocao da centrifuga refrigerada. O Crioprecipitado
FAH contém fibrinogénio, fator VIII, fator XIII e fator de vW. Cada unidade deve conter:
e > 80 UI de fator VIII
¢ > 150 mg de fibrinogénio em aproximadamente 5 a 20 mL de plasma.

Se o rétulo indicar “Crioprecipitado FAH em Pool”, significa que varias unidades de Crioprecipitado FAH
foram agrupadas. O volume total do pool é indicado no rétulo e, se utilizado, o volume de Cloreto de Sédio 0,9%
pode ser listado separadamente. Para determinar a poténcia minima deste componente, considerar 80 Ul de
fator VIII e 150 mg de fibrinogénio para cada unidade indicada no rétulo.

Acles
O crioprecipitado serve como fonte de fibrinogénio, fator VIII, fator XIII e fator de vW.

Indicacoes
Este componente é utilizado no controle de sangramentos associados a deficiéncia de fibrinogénio, quando
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preparacdes de fibrinogénio, fator VIII, fator XIII ou fator de vW recombinantes ou inativadas para virus nao
estdo prontamente disponiveis. Também é indicado como terapia de segunda linha para doencga de von Wil-
lebrand (VWD) e hemofilia A (deficiéncia de fator VIII). Preparacdes especificas de coagulagdo sao preferidas
ao crioprecipitado para manejo de vWD, deficiéncia de fator VIII e deficiéncia de fator XIII. Deve-se buscar
concentrados especificos para pacientes com hemofilia A antes de recorrer ao uso do Crioprecipitado FAH.
O uso deste componente pode ser considerado para controle de sangramento urémico ap6s falha de outras
modalidades terapéuticas.

Contraindicacbes

Nao utilizar este componente a menos que estudos laboratoriais indiquem um defeito hemostatico especifico
para o qual ele seja indicado. O Crioprecipitado FAH nao deve ser usado quando concentrados especificos de
fator inativados para virus ou preparagdes recombinantes estiverem disponiveis para manejo de pacientes
com vWD, hemofilia A ou deficiéncia de fator XIII.

Dosagem e Administragdo
Testes de compatibilidade nao sao necessarios. Crioprecipitado FAH ABO compativel pode ser preferido em
neonatos. O tipo Rh néo precisa ser considerado.

O componente congelado deve ser descongelado em bolsa protetora, em banho-maria a 30-37°C ou
em dispositivo aprovado pela ANVISA por até 15 minutos (tempo de descongelamento pode ser estendido se
o produto for agrupado antes do congelamento). Nao utilizar o componente se houver evidéncia de ruptura
do recipiente ou descongelamento durante armazenamento. Nao recongelar ap6s descongelamento. Criopre-
cipitado FAH descongelado deve ser mantido em temperatura ambiente e transfundido o mais breve possivel
ap6s descongelamento: até 6 horas para unidade individual e até 4 horas apds abertura do recipiente se nao
utilizar dispositivo estéril aprovado para conexao.

O Crioprecipitado FAH pode ser transfundido como unidades individuais ou em pool. Para o agrupa-
mento (pool), o precipitado em um ou mais concentrados deve ser bem misturado com 10-15 mL de diluente
para garantir a remocao completa de todo o material do recipiente. O diluente preferido é a solucado de Cloreto
de Sédio 0,9%. O uso seriado do contetido de cada bolsa para ressuspender o precipitado em bolsas subse-
quentes pode ser usado para agrupar o crioprecipitado de forma eficiente em uma tnica bolsa.

A recuperacao do fibrinogénio transfundido é de 50-60%. Para correcao de hipofibrinogenemia, a dose
pode ser 1 bolsa por 7-10 kg de peso corporal, elevando o fibrinogénio em aproximadamente 50-75 mg/dL. A
trombose altera a cinética do fibrinogénio; portanto pacientes que recebem crioprecipitado para reposicao de
fibrinogénio em condicdes associadas a aumento do consumo de fibrinogénio, devem ser monitorados com
dosagens de fibrinogénio e testes viscoelasticos. Para tratamento de sangramento em pacientes com hemofi-
lia A quando concentrados de fator VIII nao estdo disponiveis, a rapida infusao de uma dose de ataque que se
espera produzir o nivel desejado de fator VIII é geralmente seguida de doses menores a cada 8-12 horas. Para
manter a hemostasia ap6s cirurgia, um regime de terapia por 10 dias ou mais pode ser requerido. Se houver
anticorpos circulantes contra fator VIII, doses maiores, concentrados ativados, concentrados derivados porci-
nos ou outras medidas especiais podem ser indicadas.

Calculo de dose de crioprecipitado como fonte de fator VIII:

Numero de bolsas = (Aumento desejado de fator VIII em % x 40 x peso em kg) + média de unidades de fator
VIII por bolsa. O manejo ideal do paciente exige que as respostas ao tratamento com Crioprecipitado FAH em
receptores com deficiéncia de fator VIII sejam monitoradas com dosagens periddicas de fator VIII no plasma.

Para tratamento da vWD, doses menores de Crioprecipitado FAH geralmente sao adequadas. Como o
conteudo de fator de vW no Crioprecipitado FAH nao é usualmente conhecido, recomenda-se usar dose empi-
rica de 1 bolsa para cada 10 kg de peso corporal. Pacientes recebendo este tratamento devem ser monitorados
por exames laboratoriais para ajustar frequéncia de administracao do Crioprecipitado FAH

Consulte a Tabela 3 para informacao sobre doses pediatricas.

Efeitos Colaterais e Riscos

Os riscos relacionados a todos os componentes de transfusao sao descritos na se¢do anterior sobre Efeitos
Colaterais e Riscos do Sangue Total e Todos os Componentes Sanguineos. Se um grande volume de Criopre-
cipitado FAH ABO-incompativel for utilizado, o receptor pode desenvolver um teste direto da antiglobulina
(DAT) positivo.

Componentes Disponiveis
CRIOPRECIPITADO FAH
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CRIOPRECIPITADO FAH POR AFERESE
CRIOPRECIPITADO FAH EM POOL

Componentes de Plaquetas

Visao Geral

Transfusoes de plaquetas sdao administradas para tratar pacientes com trombocitopenia, distirbios de func¢ao
plaquetdria ou sangramento ativo relacionado a plaquetas, ou administradas profilaticamente a pacientes com
risco significativo de sangramento. Componentes convencionais de plaquetas sao armazenados a temperatura
ambiente (20-24 °C), em plasma ou solugao aditiva para plaquetas (PAS). Esses componentes incluem plaquetas
coletadas por métodos automatizados (plaquetas por aférese), bem como plaquetas derivadas de sangue total
(WBD), em unidades individuais ou em pool (pré-armazenamento ou pés-armazenamento).

Consultar a secdo de Processamento Adicional para informacoes adicionais sobre:
e Tecnologia de Redugdo de Patdégenos e Componentes Disponiveis

¢ Reducao de Leucdcitos

e Irradiacao

e Lavagem e Reducgao de Volume

Consultar a secao de Testes Adicionais para informacoes adicionais sobre:

e Identificacdo de sangue soronegativo para CMV

e Identificacdo de produtos sanguineos com baixo titulo anti-A e/ou anti-B

Consultar também a Diretriz da FDA de junho de 2023, Procedimentos Alternativos para Fabricagao de Plaque-
tas Armazenadas a Frio Destinadas ao Tratamento de Sangramento Ativo quando Plaquetas Convencionais Nao
Estiverem Disponiveis ou Seu Uso Nao For Pratico (Alternative Procedures for the Manufacture of Cold-Stored
Platelets Intended for the Treatment of Active Bleeding when Conventional Platelets Are Not Available or Their
Use Is Not Practical), para informacdes sobre o uso de Plaquetas Armazenadas a Frio.

Descricdo

Plaquetas para transfusao sao produzidas utilizando coleta automatizada por aférese (“Plaquetas por Aférese”)
ou a partir de coletas de sangue total (“Plaquetas WBD”). Uma unidade de Plaquetas WBD geralmente contém
>5,5 x 101 plaquetas suspensas em 40 a 70 mL de plasma. Plaquetas WBD podem ser transfundidas como unida-
des individuais ou em pool. Elas podem ser agrupadas antes do armazenamento em sistema fechado ou apés o
armazenamento em sistema aberto. Um pool de aproximadamente 6 unidades de Plaquetas WBD é considera-
do equivalente terapéutico a 1 unidade de Plaquetas por Aférese, que geralmente contém >3,0 x 10! plaquetas.

O numero de leucécitos presentes nos componentes plaquetarios pode variar conforme o método de
producao. Algumas unidades podem conter mais do que pequenas quantidades de hemadcias residuais e apre-
sentar coloracdo rosa a salmao. Isso ocorre mais frequentemente em plaquetas WBD do que em plaquetas por
aférese. Produtos plaquetdarios armazenados em 100% plasma em temperatura ambiente também contém ni-
veis variaveis de fatores de coagulagao estaveis.

A FDA publicou recomendacoes para estratégias de controle de risco bacteriano na Diretriz Final de
dezembro de 2020, Estratégias de Controle de Risco Bacteriano para Estabelecimentos de Coleta de Sangue e
Servicos de Transfusdo para Aumentar a Seguranca e a Disponibilidade de Plaquetas para Transfusao (Bacterial
Risk Control Strategies for Blood Collection Establishments and Transfusion Services to Enhance the Safety
and Availability of Platelets for Transfusion). Para controlar o risco de contaminacao bacteriana, plaquetas sao
submetidas a redugao de patoégenos, testadas para bactérias ou armazenadas entre 1 e 6 °C utilizando procedi-
mentos aceitos pela FDA e dispositivos liberados ou aprovados pela FDA de acordo com as instrugoes de uso do
fabricante.

Plaquetas convencionais sdo armazenadas a 20-24 °C com agitacdo continua suave. Dependendo da
estratégia utilizada, plaquetas convencionais podem ter prazo de validade de 5, 6 ou 7 dias. Determinadas es-
tratégias de teste podem exigir testes secunddrios antes da transfusao.

Para mais informacoes sobre risco de contaminacao bacteriana, consultar a secao sobre Efeitos Colate-
rais e Riscos abaixo e a Diretriz da FDA mencionada acima.

Acles
As plaquetas sdo essenciais para a hemostasia normal. Reacoes complexas ocorrem entre plaquetas, fator de
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vW, colageno da parede vascular lesionada, fosfolipidios e fatores soliveis da coagulacao, incluindo trombina.
Essas alteracoes induzem adesao das plaquetas a parede do vaso e ativacao plaquetdria, levando a agregacao
das plaquetas e formacao do tampao hemostatico primario. O objetivo terapéutico da transfusao de plaquetas
é fornecer quantidade adequada de plaquetas funcionalmente normais para prevenir ou controlar sangramen-
tos.

Indicacées

A transfusao de plaquetas pode ser indicada para pacientes com trombocitopenia, distirbios de funcao plaque-
taria (congénitos, metabdlicos ou induzidos por medicamentos), sangramento ativo relacionado a plaquetas
ou pacientes sob risco significativo de sangramento (uso profilatico). Pacientes com as seguintes condi¢oes
médicas podem requerer transfusao de plaquetas: leucemia, mielodisplasia, anemia aplastica, tumores solidos,
disfuncao plaquetaria congénita ou adquirida e trauma do sistema nervoso central. Pacientes em ECMO ou
by-pass cardiopulmonar também podem necessitar de transfusdo de plaquetas, plaquetas sao frequentemente
indicadas em protocolos de transfusao macica. A trombocitopenia raramente é causa isolada de sangramento
em pacientes com contagem plaquetdria de, pelo menos, 50.000/pL. Limiares mais elevados podem ser adequa-
dos para pacientes com sangramento no SNC ou disfuncao plaquetaria. Em pacientes clinicamente estaveis,
com sistema vascular integro e funcao plaquetaria normal, transfusao profilatica pode ser apropriada quando
plaquetas <5.000-10.000/pL.

Transfusao profilatica de plaquetas pode nao ter beneficio terapéutico quando a trombocitopenia é re-
lacionada destruicao de plaquetas circulantes secunddria a desordens autoimunes (ex.: parpura trombocitopé-
nica imune - PTI), embora plaquetas possam ser indicadas em sangramento ativo nesses pacientes. Plaquetas/
plaguetas em pool leucorreduzidas ou plaquetas por aférese leucorreduzidas sao indicadas para reduzir a fre-
quéncia de reacao febril ndo hemolitica recorrente, aloimunizacao HLA e infeccdo por CMV associada a trans-
fusao (veja segdes Processamento Adicional e Testes Adicionais).

Contraindicagbes

Nao utilizar este componente quando o sangramento nao estiver relacionado a reducao ou disfuncgao das pla-
quetas. Plaquetas nao deveriam ser transfundidas quando sua contagem for >100.000/pL, a menos que exista
disfuncdo documentada ou suspeita. Transfusao profilatica geralmente nédo é indicada em pacientes néo san-
grando que utilizam antiagregantes plaquetarios, ou em condi¢des nas quais a disfung¢ao plaquetario é extrin-
seca a plaqueta (ex.: uremia, alguns tipos de vWD, hiperglobulinemia). Pacientes com defeitos congénitos de
glicoproteinas de superficie devem receber transfusao com cautela para reduzir a possibilidade de aloimuniza-
cao contra proteinas ausentes.

Nao utilizar em pacientes com ativagao ou destruicao autoimune de plaquetas, como em trombocitope-
nia induzida pela heparina (TIH), PTT ou PTI, exceto se o paciente apresenta hemorragia com risco a vida.

Dose e Administracdo

Testes de compatibilidade ndo sdo necessarios em transfusoes de rotina. Para pacientes pediatricos com baixo
volume sanguineo, o plasma do doador deve ser ABO compativel com as hemadcias do receptor. O nimero de
unidade a ser administradas depende do quadro clinico de cada paciente: ® 1 unidade de plaquetas por aférese
transfundida em um receptor de tamanho médio e relativamente saudavel devera resultar em um aumento
na contagem de plaquetas de aproximadamente 30.000-60.000/pL uma hora apéds a transfusdo. ¢ 1 unidade de
plaquetas WBD deverd aumentar as plaquetas em 5.000-10.000/pL em um adulto 70 kg e aumentara a conta-
gem de plaquetas em 20.000/puL em uma crianca de 18 kg. ® A dose adulta terapéutica é 1 unidade de aférese OU
6 unidades WBD (>3,0x101? plaquetas). Para profilaxia, essa dose pode ser repetida em 1-3 dias devido a curta
sobrevida das plaquetas transfundidas (34 dias). As unidades devem ser avaliadas em relagdo a aparéncia
anormal antes do uso. Nao administrar unidades com agregados excessivos. A transfusao de uma unidade de
plaquetas usando dispositivo de administragao padrao deve ser tao rapida quanto tolerada concluida em até 4
horas apés abertura do recipiente.

O Incremento de Contagem Corrigido (ICC) para plaquetas convencionais transfundidas é uma medida
calculada para avaliar resposta a transfusao de plaquetas em pacientes nao sangrando e nao esta diretamente
correlacionado diretamente com risco de sangramento. Ele ajusta o incremento pela dose administrada e pela
superficie corporal.

CCI = (contagem poés — contagem pré) x ASC / plaquetas transfundidas;

contagem poés e contagem pré sdo as contagens plaquetarias antes e ap6s a transfusdo respectivamente; ASC =
area de superficie corporal (m?); plaquetas transfundidas = nimero de plaquetas administradas (x101) O CCI é
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usualmente determinado entre 10 e 60 minutos apds a transfusao. por exemplo:

Um paciente com leucemia mieloide aguda, com ASC estimada pelo nomograma em 1,40 m?, recebe
transfusdo de uma unidade de Plaquetas por Aférese (dose de 4,5 x 101! plaquetas). A contagem plaquetdria
pré-transfusao é de 2.000/pL. A contagem plaquetdria de uma amostra coletada 15 minutos apés a transfusao
é de 29.000/pL. O CCI é calculado da seguinte forma: (29.000 — 2.000) x 1,4 + 4,5 = **8400/pL por 10'* por m?**.

Em um paciente afebril e sem sangramento, o CCI geralmente é >7500 entre 10 minutos e 1 hora apds
a transfusdo e permanece >4500 apos 24 horas para plaquetas convencionais que **nao*™ passaram por redu-
¢ao de patégenos. Um CCI menor pode ocorrer apés transfusdo de componentes plaquetarios submetidos a
processamento adicional (reducdo de patégenos, irradiacdo ou lavagem) ou em pacientes altamente transfun-
didos. Tanto mecanismos imunes quanto nao imunes de destruicao de plaquetas podem contribuir para uma
recuperacao reduzida de plaquetas e reduzir o CCI. Quando associado a testes sorolégicos compativeis, um CCI
<5000 entre 10 minutos e 1 hora pode indicar *refratariedade imunomediada*™ a terapia plaquetdria (ver secao
“Aloimunizacao Plaquetdria” abaixo). Em mecanismos ndo imunes, a recuperacao plaquetdria na primeira hora
pode ser adequada, mas a sobrevida em 24 horas é reduzida.

Consulte a Tabela 3 para informacoes sobre dose pediatrica.

Efeitos Colaterais e Riscos

Os riscos aplicdveis a todos os componentes de transfusao estao descritos na secao Efeitos Colaterais e Riscos

para Sangue Total e Todos os Componentes Sanguineos. A seguir estdo informacdes adicionais sobre riscos

mais frequentemente associados as plaquetas.
1. Contaminacdo Bacteriana Plaquetas: plaquetas convencionais armazenadas a temperatura am-
biente apresentam maior risco de sepse e fatalidades relacionadas do que qualquer outro componente
sanguineo. Por isso, plaquetas convencionais devem: ¢ ser submetidas a testes de detecgao bacteriana,
ou ¢ ser submetido a tecnologia de redugao de patégenos aprovada pela FDA. Apesar dos métodos para
limitar e detectar contaminacao bacteriana terem sido implementados para componentes plaquetarios,
o risco de contaminacao bacteriana persiste nas transfusoes de plaquetas e as plaquetas continuam
sendo o componente com maior probabilidade de contaminacao por bactérias. Bactérias gram-positi-
vas da pele sdo as mais detectadas. Sintomas podem incluir, mas nao se limitar a e febre alta (>2 °C ou
>3,5 °F acima da temperatura basal) ¢ calafrios intensos ® hipotensao ¢ colapso circulatério ocorrendo
durante ou imediatamente apés a transfusao. Em alguns casos, especialmente quando associados a
contaminacao por organismos Gram-positivo, os sintomas podem demorar **horas* para aparecer apds
a transfusdo. O manejo imediato deve incluir ¢ terapia antibiética de amplo espectro ¢ coleta de culturas
do paciente e do(s) componente(s) suspeito(s) e do dispositivo de administragao ® Considerar realizar
Gram, cultura ou outro teste rapido no componente suspeito, sempre que possivel.
2. Aloimunizacdo Plaquetaria: Plaquetas expressam diversos antigenos, incluindo HLA de Classe I
e antigenos plaquetarios especificos. No contexto de transfusao de plaquetas, pacientes podem desen-
volver anticorpos contra HLA Classe I e/ou contra antigenos plaquetarios humanos (HPA), o que pode
levar a refratariedade as plaquetas transfundidas. Quando as plaquetas sao transfundidas para um pa-
ciente com um anticorpo especifico para um antigeno expresso, a sobrevida das plaquetas transfundi-
das pode ser marcadamente reduzida. Medicamentos podem ser considerados como causa de trombo-
citopenia imune ou nao imune. Eventos nao imunes podem também contribuir para reduzir a sobrevida
de plaquetas. Pode ser possivel distinguir entre refratariedade plaquetaria imune e nao imune:
Avaliando a recuperacao plaquetdria logo ap6s a infusao (CCI de 10 a 60 minutos). Em estados de refra-
tariedade imune secunddrios a incompatibilidade sorolégica, hda uma recuperacao pobre no intervalo
pos-transfusional inicial, resultando em um CCI <7500.
Em mecanismos nao imunes, (por ex: esplenomegalia, sepse, febre, dispositivos intravasculares e CIVD),
a recuperacao plaquetaria em até 1 hora da infusdo pode ser adequada, enquanto a sobrevida em longo
prazo (ou seja, 24 horas de sobrevida) é reduzida. Testes sorologicos podem confirmar a presenca de
aloimunizacao. Testes laboratoriais (tipagem HLA/HPA e identificacdo de anticorpos) ou um teste de
compatibilidade plaquetaria) podem também ser tUteis para selecionar plaquetas com sobrevida acei-
tavel.
3. Aloimunizacao Eritrocitaria: Pode ocorrer devido a hemacias residuais nas plaquetas. Teste de
compatibilidade para hemadcias é necessario *somente™ se o componente plaquetario for preparado
por método que resulta em componente contendo >2 mL de hemdcias, o que geralmente deixa a uni-
dade com aparéncia rosada ou salmao. Isto ocorre mais em plaquetas WBD do que em plaquetas por
aférese. T
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Transfusoes de plaquetas Rh(D)+ para pacientes Rh(D)- sao comuns. O risco de aloimunizacdo Rh(D) é
maior em plaquetas WBD e muito baixo em aférese. Pode-se consideraro uso de imunoglobulina anti-D
para pacientes selecionados.

4. Hemdlise: Plaquetas ndo ABO idénticas ao grupo sanguineo do receptor podem conter plasma
incompativel e, quando transfundidas, podem levar a TAD positivo e, possivelmente, hemolise. Trans-
fusoes provenientes de doadores ABO-incompativeis com iso-hemaglutininas (anti-A ou anti-B) podem
causar reac¢oes hemoliticas agudas em pacientes suscetiveis.

Componentes Disponiveis

Esta informacao esta dividida em secoes por tipo de componente:
e Plaquetas derivadas de sangue total (WBD)
e Plaquetas por aférese

Componentes de Plaquetas Derivadas de Sangue Total (WBD):

PLAQUETAS sido um concentrado de plaquetas separado de uma Unica unidade de sangue total (WBD). Uma
unidade de Plaquetas deve conter >5,5 x 1010 plaquetas suspensas em 40-70 mL de plasma. Este componente
geralmente é fornecido como pool. Ver abaixo.

PLAQUETAS EM POOL podem ser preparadas por técnica asséptica em sistema aberto ou fechado. O nimero de
unidades de plaquetas no pool serd indicado no rétulo. Para determinar a poténcia minima deste componente,
considerar 5,5 x 1010 plaquetas por unidade de plaquetas indicada no rétulo. O rétulo também indica o volume
aproximado.

PLAQUETAS COM REDUGAO DE LEUCOCITOS podem ser preparadas em sistema aberto ou fechado. Uma uni-
dade deve conter >5,5 x 1010 plaquetas e <8,3 x 105 leucédcitos. Este componente geralmente é fornecido em
pool.

PLAQUETAS EM POOL COM REDUGAO DE LEUCOCITOS podem ser preparadas por técnica asséptica em siste-
ma aberto ou fechado, seja agrupando e filtrando plaquetas comuns ou agrupando plaquetas leucorreduzidas.
O numero de unidades no pool sera indicado no rétulo. Para determinar a poténcia minima deste componente,
considerar 5,5 x 1010 plaquetas por unidade de plaquetas indicada no rétulo e <5 x 106 leucécitos no pool. Ver
rétulo para volume aproximado.

Componentes de Plaquetas por Aférese
PLAQUETAS POR AFERESE constituem uma dose terapéutica adulta de plaquetas suspensas em plasma, co-
letadas de um unico doador por dispositivo de aférese. Cada unidade deve conter >3,0 x 101! plaquetas; uma
unidade de Plaquetas por aférese é equivalente a cerca de 6 unidades plaquetas WBD. O volume é variavel e
indicado no rétulo. A quantidade de leucécitos contida neste componente varia conforme o separador celular
e o protocolo de coleta Plaquetas por aférese sdo fornecidas em um ou mais bolsas conectadas para melhorar
a viabilidade plaquetdria durante o armazenamento pelo fornecimento de maior superficie para troca gasosa.
O anticoagulante utilizado para coleta e preservacao é a solucao citrato-dextrose A.
PLAQUETAS POR AFERESE COM REDUGAO DE LEUCOCITOS podem ser reduzidas durante o processo de coleta
ou apos processamento adicional usando filtros de leucorredugao. Cada unidade deve conter >3,0 x 10! plaque-
tas e <5,0 x 106 leucocitos. Se preparadas por processamento adicional, podem ser rotuladas como “Plaquetas
de Aférese Leucocitos Reduzidos” desde que atinjam a contagem de leucécitos residuais permitida e mante-
nham >85% de recuperacao plaquetdaria pré-filtragcao. O volume, o anticoagulante-preservante e as condigoes
de armazenamento sdo os mesmos das plaquetas por aférese convencionais.
PLAQUETAS POR AFERESE COM SOLUGAO ADITIVA PARA PLAQUETAS ADICIONADA (PAS) E REDUGAO DE
LEUCOCITOS sio coletadas por aférese e suspensas em quantidades variaveis de plasma e solucdo aditiva para
plaquetas (PAS) aprovada pela FDA. Ver Tabela 6. Cada unidade deve conter >3,0 x 10! plaquetas e <5,0 x 106
leucécitos. O volume no produto é variavel e esta indicado no rétulo. Proteinas plasmaticas, incluindo fatores
de coagulacgao presentes no plasma, sao diluidas proporcionalmente a quantidade de PAS adicionada.
Consulte a se¢do de Processamento Adicional para informacoes sobre: ¢ Componentes plaquetarios
com reducdo de patégenos.
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Tabela 6. Contetido das SolugGes Aditivas para Plaquetas (PAS)

s Fosfato e Fosfato
Sol. Aditiva Cloreto Citrato | Gluconato | Acetato Dibésico Monoba- Monoba- Cloreto Cloreto | Validade
(mg/100 mL) de Na de Na de Na de Na de Na sico de sico de K de K de Mg (dias)
Na
318 442 305 93 (mono-
PAS-C (Intersol) 452 (di-hidra- (tri-hi- (anidro) -hidrata- 5
tado) dratado) do)
370 12 (hep- 30 (hexa-
PAS-F (Isoplate) 530 500 (tri-hi- ta-hidra- 0,82 37 -hidrata- 5
dratado) tado) do)
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PAS = Solucao Aditiva para Plaquetas

Componentes de Granulécitos

Granuldcitos por Aférese Q

Descrigdo

Granuldcitos coletados por aférese contém grande quantidade de leucécitos e plaquetas, além de 20 a 50 mL de
hemadcias. Cada concentrado normalmente contém >1,0 x 100 granulécitos. A quantidade de plaquetas varia
entre unidades. O nimero de plaquetas varia em cada produto. Diversas modalidades podem ser utilizadas
para melhorar a coleta de granuldcitos, incluindo administragdo de fator estimulador de colonias de granulé-
citos e/ou corticosteroides ao doador. O volume final do produto é de 200 a 300 mL, incluindo anticoagulante e
plasma, conforme indicado no rétulo.

Agentes de sedimentacdo de hemadcias aprovados pela FDA, como o amido hidroxietilico (HES), sao
tipicamente usados na coleta de granulécitos. Residuos desses agentes sedimentantes estardo presentes no
componente final e sdo descritos no rétulo. Os granuldcitos por aférese devem ser administrados o mais rapido
possivel apds a coleta, devido a deterioracdao documentada da func¢do dos granulécitos durante o armazena-
mento de curto prazo. Se armazenados, devem ser mantidos entre 20 e 24 °C, sem agitacdo, por no maximo 24
horas.

Acles

Granuldcitos migram, fagocitam e destroem bactérias e fungos. Existe relagdao quantitativa entre o nivel de gra-
nulécitos circulantes e a prevaléncia de infec¢ao bacteriana e fingica em pacientes neutropénicos. O objetivo é
fornecer capacidade ao paciente para combater infecgoes. A infusdo de componente de Granulécitos pode nao
resultar em aumento significativo da contagem de granulécitos do paciente, dependendo de multiplos fatores,
incluindo condigao clinica do paciente.

Indicacées

A terapia com granulécitos é controversa. Tipicamente é usada no tratamento de pacientes com infecgoes
documentadas (bacteriana ou fingica) nao responsivas a terapia antimicrobiana, em contexto de neutropenia
[contagem absoluta de granuldcitos <0,5 x 109 /L (<500/uL)], com expectativa de eventual recuperagao medular.
Terapia antimicrobiana de amplo espectro deve ser usada antes do inicio da transfusdo de granulécitos. Se
o receptor for soronegativo para CMV e gravemente imunossuprimido (ex: receptor de TMO), deve-se avaliar
cuidadosamente antes de administrar granulécitos soropositivos para CMV. Além de pacientes neutropénicos,
paciente com defeitos hereditarios de funcéo de neutréfilos (como doenca granulomatosa cronica) podem ser
candidatos a terapia transfusional com granuldcitos.

Contraindicagdes

Uso profilatico de Granulécitos em pacientes sem infec¢do nao é rotineiramente recomendado. Pacientes com
anticorpos anti-HLA e/ou anti-HNA podem nao se beneficiar totalmente e podem ter maior risco de reagoes
pulmonares. Nestes casos, considerar componentes antigeno-compativeis ou HLA- compativeis, se disponiveis.

Dose e Administragdo
Deve ser transfundido o mais rapido possivel e dentro de 24 horas apds coleta. Devido a curta vida util, pode
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ser liberado para uso emergencial antes do término dos testes de doencas infecciosas. Utilizar equipo padrao
de transfusdo para sua administracao; nao usar filtros de reducao de leucécitos, filtros para microagregados e
filtros de leucorreducao removem granuldcitos.

As hemaicias presentes nos Granuldcitos por aférese devem ser ABO compativeis. Compatibilidade so-
rolégica entre receptor e doador deve ser estabelecida antes de qualquer componente contendo hemacias seja
transfundido. Isso pode ser realizado por meio da tipagem ABO/Rh, triagem de anticorpos e prova cruzada por
técnica soroldgica.

Uma vez iniciada a terapia, ela deve continuar, pelo menos, diariamente até resolucao da infecgao, de-
saparecimento da febre, retorno da contagem absoluta de granuldcitos para >0,5 x 10 /L ou o médico responsa-
vel decida interromper a terapia.

Como a maioria dos pacientes recebendo estes produtos sao intensamente imunossuprimidos e podem
estar sob risco de DECH-AT, Granuldcitos por aférese devem ser irradiados (ver secoes de Processamento Adi-
cional e Testes Adicionais).

Consulte a Tabela 3 para informacao sobre dosagem pediatrica.

Efeitos Colaterais e Riscos
Os riscos aplicaveis a todos os componentes de transfusdo estao descritos na secao Efeitos Colaterais e Riscos
para Sangue Total e Todos os Componentes Sanguineos. A seguir estao os riscos que se aplicam especificamen-
te a Granulécitos por Aférese.
1. Reagoes Febris Nao Hemoliticas: Essas reacoes sdo frequentemente observadas em pacientes
que recebem transfusdes de granulécitos. Febre e calafrios em pacientes que recebem componentes
granulociticos podem ser evitados ou atenuados por meio de administragdo lenta e pré-medicacao do
receptor.
2. Reagoes Alérgicas: ReacOes alérgicas ao HES e a outras solugoes de sedimentagdo de hemacias
podem ocorrer durante a transfusao de granulécitos.
3. Reagoes Pulmonares: A transfusao de granulécitos pode causar piora da func¢do pulmonar em
pacientes com pneumonia e, raramente, reagoes pulmonares graves, especialmente em pacientes que
recebem anfotericina B concomitantemente. Pacientes que apresentarem reacoes pulmonares devem
ser testados para anticorpos HLA e HNA.
4. Aloimunizacao: A imunizacdo contra antigenos HLA ocorre frequentemente com a transfusao
de granuldcitos e pode causar refratariedade a transfusoes subsequentes de granulécitos ou plaquetas.

Componentes Disponiveis
GRANULOCITOS POR AFERESE Q

Processamento Adicional

Esta secdo aborda o processamento adicional de componentes sanguineos descritos anteriormente. Os proces-
sos descritos nesta sec¢ao sao: tecnologia de reducao de patégenos, reducao de leucécitos, irradiagao, lavagem
e reducao de volume. Um componente pode ser submetido a um ou mais desses processos.

Tecnologia de redugio de patégenos

Descrigdo

A reducao de patdégenos é um processo ex vivo destinado a reduzir o risco de certas infec¢oes transmitidas
por transfusao, incluindo sepse, e também pode ser usada como uma alternativa a irradiagdo para prevenir a
DECH associada a transfusao (DECH-AT) se a tecnologia de redugao de patégenos demonstrar inativar os lin-
fécitos residuais. Nao existe um processo de inativagao de patégenos que tenha demonstrado eliminar todos
os patdgenos; por exemplo, hepatite A (HAV), hepatite E (HEV), parvovirus humano B19, poliovirus e esporos de
Bacillus cereus demonstraram resisténcia a alguns processos. Plaquetas por Aférese leucorreduzidas tratadas
com psoraleno devem conter >3,0 x 1011 plaquetas e <5,0 x 10X leucécitos.

Um procedimento atual de redugao de patdgenos utiliza um fotossensibilizador quimico que é adicio-
nado ao plasma ou ao produto plaquetario e, em seguida, transferido para um recipiente que é colocado dentro
de um dispositivo de iluminacao para tratamento com luz ultravioleta A (UVA). O fotossensibilizador nao rea-
gido e os fotoprodutos livres sao posteriormente removidos com um dispositivo de adsor¢ao de compostos.
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Os produtos atualmente aprovados pela FDA para a tecnologia de redugao de patégenos incluem pla-
quetas de aférese e plasma derivado de sangue total (WBD) ou plasma de aférese. O plasma com redugao de
patégenos pode ser ainda processado, utilizando um sistema aprovado pela FDA para este fim, em Complexo
de Fibrinogénio Crioprecipitado com Redugao de Patégenos (CFCRP) e Crioprecipitado de Plasma com Redugao
de Patégenos. A tecnologia de reducao de patégenos pode ser aplicada a outros produtos no futuro.

De acordo com a sec¢do Aviso a Todos os Usuarios, consulte as instrucoes do fabricante para o uso de
componentes preparados utilizando um dispositivo de reducgao de patégenos para todos os componentes lista-
dos nesta secao.

* Consulte a se¢io Componentes Plaquetarios ou a se¢io Componentes Plasmaticos para obter a Des-

crigdo, Agdes, Indicagdes, Contraindicagdes, Contraindicacdes Relativas, Posologia e Administragdo, e Efeitos Cola-

terais e Riscos correspondentes, conforme aplicavel a componentes plaquetarios com patégenos reduzidos

e componentes plasmaticos congelados e descongelados com patégenos reduzidos.

* NOTA: Contraindicagoes adicionais para componentes plaquetarios e plasmaticos com patdgenos re-

duzidos incluem:

1. Contraindicado para a preparacao de componentes com patégenos reduzidos destinados a pa-
cientes com histoérico de reacao de hipersensibilidade ao amotosaleno ou outros psoralenos.
2. Contraindicado para a prepara¢ao de componentes com patégenos reduzidos destinados a pa-

cientes neonatos tratados com dispositivos de fototerapia que emitem um comprimento de onda de
energia de pico inferior a 425 nm ou que tenham um limite inferior da largura de banda de emissao <375
nm, devido ao potencial de ocorrer eritema resultante da interagdo entre a luz ultravioleta e o amotosa-
leno.

¢ NOTA: Adverténcias e precaugdes adicionais para componentes de plaquetas e plasma com redugao
de patégenos incluem:

Componentes do plasma:

O plasma tratado com amotosaleno pode causar a seguinte reacao adversa:

Eventos cardiacos:

Em um estudo controlado randomizado de plasmaférese terapéutica para PTT, cinco pacientes tratados
com plasma processado pelo sistema INTERCEPT e nenhum tratado com plasma convencional apre-
sentaram eventos adversos em 6rgaos do sistema cardiaco. Esses eventos incluiram angina pectoris
(n=3), parada cardiaca (n=1), bradicardia (n=1), taquicardia (n=1) e arritmia sinusal (n=1). Nenhum des-
ses eventos resultou em infarto do miocardio documentado ou morte. Monitore os pacientes quanto a
sinais e sintomas de eventos cardiacos durante a plasmaférese terapéutica para PTT.

Componentes Disponiveis

PLAQUETAS POR AFERESE COM REDUC}AO DE LEUCOCITOS TRATADAS COM PSORALENO

PLAQUETAS POR AFERESE COM SOLUQAO ADITIVA PARA PLAQUETAS ADICIONADA E REDUQAO DE LEUCO-
CITOS TRATADAS COM PSORALENO

PLASMA POR AFERESE FRESCO CONGELADO TRATADO COM PSORALENO

PLASMA FRESCO CONGELADO EM POOL TRATADO COM PSORALENO

PLASMA FRESCO EM POOL CONGELADO EM ATE 24 HORAS APOS A FLEBOTOMIA TRATADO COM PSORALE-
NO

PLASMA POR AFERESE COM REDUQAO DE CRIOPRECIPITADO TRATADO COM PSORALENO

PLASMA EM POOL COM REDUQAO DE CRIOPRECIPITADO TRATADO COM PSORALENO

PLASMA POR AFERESE DESCONGELADO TRATADO COM PSORALENO

PLASMA EM POOL DESCONGELADO TRATADO COM PSORALENO

PLAMA DESCONGELADO COM REDU(;AO DE CRIOPRECIPITADO TRATADO COM PSORALENO

Complexo de Fibrinogénio Crioprecipitado com Reducio de Patégenos (CFCRP)

Descrigdo

O CFCRP é preparado a partir de plasma processado com um dispositivo de reducdo de patégenos aprovado
pela FDA. O processamento do PRCFC inclui o descongelamento do plasma com reducao de patégenos entre 1 e
6 °C e a recuperacao do precipitado. O precipitado insoliivel a frio é colocado no congelador a -18 °C ou menos.

Acles
O PRCFC serve como uma fonte enriquecida de fibrinogénio, fator XIII, fator de viW e outros constituintes. O
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prazo de validade de 5 dias apés o descongelamento baseia-se na retencao de atividades funcionais criticas que
demonstraram um alto nivel de correlagdo com a eficicia terapéutica e o risco reduzido de patégenos associado
a inativacao de patoégenos.

O PRCFC nao se destina a ser usado como reposicao do fator VIII.

Indicacées

O PRCFC é indicado para:

1. Tratamento e controle de sangramento, incluindo hemorragias macicas, associados a deficiéncia de fibri-
nogénio.

2. Controle de sangramento quando preparag¢des recombinantes e/ou especificas de fator XIII ou fator de viW
inativadas para virus nao estiverem disponiveis.

3. Terapia de segunda linha para a doencga de von Willebrand (vWD).

4. Controle de sangramentos urémicos apés falha de outras modalidades de tratamento.

Limitacdes de uso: O PRCFC nao deve ser usado para reposicao do fator VIIL.

Contraindicaces

1. E contraindicado para a preparagdo de componentes sanguineos destinados a pacientes com histérico de
hipersensibilidade a amotosaleno ou outros psoralenos.

2. E contraindicado para a prepara¢io de componentes sanguineos destinados a pacientes neonatos tratados
com dispositivos de fototerapia que emitem um comprimento de onda de energia de pico inferior a 425 nm
ou que tenham um limite inferior da largura de banda de emissao <375 nm, devido ao potencial de ocorrer
eritema resultante da interacao entre a luz ultravioleta e o amotosaleno.

Avisos e Precaucoes

1. Para o manejo de pacientes com doenca de von Willebrand (vWD) ou deficiéncia de fator XIII, o PRCFC nao
deve ser usado se houver preparacoes recombinantes ou especificas de fator inativado para virus disponi-
veis. Em situacdes de emergéncia, se preparacoes recombinantes ou preparagoes especificas de fator inati-
vado para virus nao estiverem disponiveis, o PRCFC pode ser administrado.

Dosagem e Administragdo

1. Nao é necessario teste de compatibilidade. O PRCFC compativel com o sistema ABO é preferivel em neona-
tos. O fator Rh nao precisa ser considerado ao usar este produto.

2. Descongele de acordo com os procedimentos institucionais e as instrugoes do fabricante para o uso do
PRCFC. Se usar um banho-maria para descongelar o PRCFC, coloque-o em uma embalagem plastica imper-
meavel a liquidos. Nao permita que o produto entre em contato com dgua. Nao congele novamente apds o
descongelamento.

3. Nao administre PRCFC se houver evidéncia de quebra do recipiente ou de descongelamento durante o ar-
mazenamento congelado.

4. Se o PRCFC for agrupado ou dividido em aliquotas apds o descongelamento sem o uso de um dispositivo de
conexao estéril aprovado pela FDA, a transfusdo deve ser realizada em até 4 horas ap6s o agrupamento ou
a divisao em aliquotas.

O PRCFC pode ser transfundido a partir de um Unico recipiente ou de multiplos recipientes. Para o pool
realizado no hospital, o precipitado em um ou mais recipientes pode ser bem misturado com 10 a 15 mL de
diluente para permitir a remocao completa de todo o material do recipiente. O diluente preferido é a solugao
de cloreto de s6dio a 0,9% (USP). O uso seriado do conteudo de cada bolsa para ressuspender o precipitado em
bolsas subsequentes pode ser usado para agrupar eficientemente o PRCFC em uma unica bolsa.

A trombose altera a cinética do fibrinogénio; portanto, pacientes que recebem PRCFC para reposicao de
fibrinogénio em condic¢des associadas ao aumento do consumo de fibrinogénio, devem ser monitorados com
dosagens de fibrinogénio.

Quando usado para corrigir a hipofibrinogenemia, o PRCFC pode ser dosado com base na apresentacao
clinica e no conteudo esperado de fibrinogénio do produto. Por exemplo, uma unidade de PRCFC preparada a
partir de 2 unidades de plasma proveniente de Sangue Total contera cerca de 740 + 166 mg de fibrinogénio ime-
diatamente apds o descongelamento e 686 + 165 mg de fibrinogénio ap6s 120 horas.

Efeitos Colaterais e Riscos
Os riscos que se aplicam a todos os componentes da transfusao sao descritos na se¢ao anterior sobre Efeitos
Colaterais e Riscos para Sangue Total e Todos os Componentes Sanguineos.
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Componentes Disponiveis

COMPLEXO DE FIBRINOGENIO EM POOL CRIOPRECIPITADO TRATADO COM PSORALENO

COMPLEXO DE FIBRINOGENIO POR AFERESE CRIOPRECIPITADO TRATADO COM PSORALENO
COMPLEXO DE FIBRINOGENIO POR AFERESE EM POOL CRIOPRECIPITADO TRATADO COM PSORALENO

Reducéao de leucécitos

Descrigdio

Uma unidade de sangue total geralmente contém >1 a 10 x 10K glébulos brancos. A reducéo de leucdcitos
diminuird o contetido celular e o volume do sangue de acordo com as caracteristicas da tecnologia utilizada.
Hemadcias com Leucdécitos Reduzidos, Hemacias com Leucdcitos Reduzidos por Aférese, Plaquetas com Leu-
cocitos Reduzidos por Aférese e Plaquetas em Pool com Leucécitos Reduzidos devem ter <5,0 x 10K leucécitos
residuais por unidade. Plaquetas com Leucécitos Reduzidos (unidade tnica de sangue total) devem ter <8,3 x
10K leucécitos residuais por unidade. A redugao de leucécitos pode ser realizada no processo dos métodos de
coleta. Pode também ser realizada utilizando etapas adicionais de processamento pds-coleta para permitir
a rotulagem como um componente com reducao de leucdcitos: 1) logo apés a coleta (pré-armazenamento),
2) apds diferentes periodos de armazenamento no laboratério ou 3) a beira do leito, conforme as instrugoes
do fabricante. Os métodos utilizados pelo laboratério para a redugao de leucécitos estdo sujeitos a testes de
controle de qualidade; os componentes com reducao de leucécitos preparados a beira do leito nao sao roti-
neiramente submetidos a testes de controle de qualidade. As tecnologias de reducao de leucécitos removem,
de forma variavel, outros elementos celulares além dos leucécitos. A lavagem nao substitui a reducédo de leu-
cocitos. A reducao de leucocitos nao substitui a irradiagao.

Indicacées

Os componentes com reducao de leucdcitos sao indicados para diminuir a frequéncia de reagoes transfusio-
nais febris ndo hemoliticas recorrentes. Também foi demonstrado que reduzem o risco de transmissao de
CMV por transfusao e a incidéncia de aloimunizagao HLA.

Contraindicagdes
Os componentes com redugao de leucécitos ndo previnem a Doenga do Enxerto Contra o Hospedeiro asso-
ciada a transfusao (DECH-AT).

Os filtros de reducao de leucécitos nao devem ser usados na administragao de granuldcitos por afére-
se.

Efeitos Colaterais e Riscos

O uso de componentes sanguineos com reducao de leucécitos a beira do leito pode causar hipotensao grave e
inesperada em alguns receptores, particularmente naqueles que tomam medicamentos inibidores da enzima
conversora de angiotensina.

Componentes Especificos com Redugdo de Leucdcitos
Todos os componentes resultantes do processo de reducgao de leucécitos apresentarao o atributo de rotula-
gem “reducao de leucécitos”.

Irradiacao

Descrigdo

Componentes sanguineos que contém linfocitos viaveis podem ser irradiados para prevenir a proliferacao de
linfécitos T, que é a causa imediata da GVHD associada a transfusao (GVHD-AT). O sangue irradiado é prepara-
do expondo o componente a uma fonte de radia¢ao. A dose padrao de irradiacdo gama ou de raios X é de 2500
centigrays (cGy) direcionados a por¢ao central do recipiente, com uma dose minima de 1500 cGy administrada
a qualquer parte do componente.

Indicagées

Componentes celulares irradiados (sangue total, hemdcias, plaquetas, granulécitos, plasma liquido) sao indi-
cados para uso em grupos de pacientes com risco de GVHD-AT. Os grupos de risco incluem fetos e neonatos
receptores de transfusoes intrauterinas, receptores imunocomprometidos selecionados, receptores de com-
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ponentes celulares sabidamente provenientes de um parente de sangue, receptores submetidos a transplante
de células progenitoras de sangue periférico, receptores de componentes celulares cujo doador é selecionado
por compatibilidade HLA e receptores de transfusdes de granulécitos. Pacientes transfundidos que recebem
andlogos de purina (ex: fludarabina, cladribina) ou certos outros imunomoduladores biolégicos (ex: alemtuzu-
mabe, globulina antitimécito) podem estar em risco de GVHD associada a transfusao, dependendo de fatores
clinicos e da origem do agente bioldgico.

Efeitos Colaterais e Riscos

A irradiacdo induz danos @ membrana dos eritrécitos. Foi demonstrado que as hemacias irradiadas apre-
sentam niveis mais elevados de potassio no sobrenadante do que as hemacias néo irradiadas. A remogao do
plasma residual sobrenadante antes da transfusao pode reduzir os riscos associados ao aumento do potdassio
plasmatico. A data de validade das hemadcias irradiadas é alterada para 28 dias ap6s a irradiagao, caso o prazo
de validade restante seja superior a 28 dias. Nao ha efeitos adversos conhecidos apés a irradiacao de plaque-
tas e do plasma liquido; suas datas de validade permanecem inalteradas.

Componentes irradiados especificos
Todos os componentes que foram irradiados apresentarao a indicagao “irradiado” no rétulo.

Lavagem

Descricdo

Os componentes lavados sdo normalmente preparados usando Cloreto de Sédio a 0,9%, Injetavel USP, com
ou sem pequenas quantidades de dextrose. A lavagem remove proteinas plasmaticas indesejadas, incluindo
anticorpos e glicerol de unidades previamente congeladas. Haverd alguma perda de hemadcias e plaquetas,
bem como perda da funcao plaquetdria devido a ativacdo plaquetdria. O prazo de validade dos componentes
lavados nao é superior a 24 horas a 1 a 6 °C ou 4 horas

a 20 a 24 °C. A lavagem nao substitui a reducao de leucécitos e somente os componentes celulares devem ser
lavados.

Indicacées

Alavagem pode ser usada para reduzir a exposicao a proteinas plasmaticas, constituintes acelulares ou aditi-
vos (como manitol). E indicada para reduzir a exposicéo a anticorpos direcionados a antigenos conhecidos do
receptor (como uma unidade de plaquetas por aférese contendo plasma incompativel coletado de uma mae
para o tratamento de trombocitopenia neonatal aloimune), ou para remover componentes que predispoem
os pacientes a reagoes transfusionais significativas ou repetidas (ex: remocao de plasma contendo IgA em su-
porte transfusional para um receptor com deficiéncia de IgA ou em raros receptores que apresentam reagoes
anafilactoides/anafilaticas a outros componentes do plasma).

Componentes Especificos Lavados

HEMACIAS LAVADAS

HEMACIAS POR AFERESE LAVADAS

PLAQUETAS LAVADAS Q

PLAQUETAS POR AFERESE LAVADAS O

PLAQUETAS POR AFERESE LAVADAS COM SOLUQAO ADITIVA PARA PLAQUETAS ADICIONADA E LEUCOCI-
TOS REDUZIDOS Q

Reducgao e Volume

Descricdo

A reducao de volume é uma manipulacao especial de produtos sanguineos celulares que utiliza centrifugacao
para remover o plasma e o meio de armazenamento, a fim de concentrar o produto. Normalmente, é realiza-
da imediatamente antes da administracao do produto ao paciente. O processo envolve a remoc¢ao asséptica
de uma porc¢ao do sobrenadante, contendo plasma e meio de armazenamento. A reducao de volume remove
o excesso de plasma, reduzindo assim as proteinas plasmaticas indesejadas, incluindo anticorpos. E mais
comumente usada em transfusoes pediatricas e intrauterinas. Havera alguma perda da funcao plaquetaria
devido a ativagao plaquetdria como resultado da reducgao de volume. O prazo de validade dos componentes
com volume reduzido nao é superior a 24 horas a 1 a 6 °C ou 4 horas a 20 a 24 °C.
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Indicacdes

A reducdo do volume plasmatico dos componentes celulares é indicada em casos em que as consequéncias
da hipervolemia sdo preocupantes (como em lactentes com func¢do cardiaca comprometida). A reducéo do
volume do componente também é usada para mitigar rea¢des transfusionais adversas, como TACO, reagoes
alérgicas graves e incompatibilidades ABO.

Contraindicagbes
A reducdo de volume nao substitui a lavagem ou as doses com pequenas aliquotas.

Componentes Especificos com Volume Reduzido

HEMACIAS PLASMA REDUZIDO O

HEMACIAS SOBRENADANTE REDUZIDO O

HEMACIAS POR AFERESE PLASMA REDUZIDO Q

HEMACIAS POR AFERESE SOBRENADANTE REDUZIDO Q

PLAQUETAS PLASMA REDUZIDO Q

PLAQUETAS POR AFERESE PLASMA REDUZIDO O

PLAQUETAS POR AFERESE COM SOLUQAO ADITIVA PARA PLAQUETAS ADICIONADA COM LEUCOCITOS RE-
DUZIDOS E SOBRENADANTE REDUZIDO Q

Testes Adicionais

38

Esta secao aborda testes adicionais realizados em componentes sanguineos descritos anteriormente. Os tes-
tes descritos nesta secao incluem a identificacdo de sangue soronegativo para CMV e a identificacdo de pro-
dutos sanguineos com baixos titulos de anti-A e/ou anti-B.

Identificacdo de Sangue Soronegativo para CMV

Descricdo

O sangue soronegativo para CMV é selecionado por meio de testes para anticorpos contra o CMV. A transmis-
sdo da doenca por CMV estd associada a componentes sanguineos celulares, especificamente aqueles que
contém leucécitos mononucleares de doadores com histérico de infec¢ao por CMV. Plasma, crioprecipitado e
outros componentes sanguineos derivados do plasma nao estdo associados a transmissao do CMV. Portanto,
o teste para CMV nao é necessario para esses componentes.

Indicacdes

Em doadores com infeccao latente, o CMV estd associado exclusivamente a leucécitos mononucleares. Es-
tudos atuais indicam que a transfusao de hemocomponentes com leucécitos reduzidos antes do armaze-
namento reduz com seguranca o risco de transmissao do CMV a niveis nao significativamente diferentes da
transfusdo com sangue soronegativo para CMV. Assim, os componentes com leucécitos reduzidos antes do
armazenamento sao considerados uma alternativa adequada a transfusdao com sangue soronegativo para
CMV.

A transfusdo de sangue com leucdécitos reduzidos antes do armazenamento ou de sangue soronega-
tivo para CMV é indicada em receptores soronegativos para CMV que apresentam risco de infec¢oes graves
por CMV. Esses grupos de risco incluem gestantes e seus fetos, recém-nascidos de baixo peso, receptores de
transplante de células progenitoras hematopoiéticas, receptores de transplante de 6rgaos sélidos, receptores
gravemente imunossuprimidos e pacientes infectados pelo HIV.

Identificagdao de Produtos Sanguineos com Baixos Titulos de Anti-A e/ou Anti-B

Descrigdo

Plasma, plaquetas obtidas por aférese e produtos de sangue total contendo titulos definidos de anti-A e/
ou anti-B podem reduzir o risco de reagdes hemoliticas transfusionais ao transfundir produtos sanguineos
ABO incompativeis. Titulos considerados “baixos” nao sao padronizados; ndo existe um titulo “seguro”, pois
reacoes hemoliticas foram observadas mesmo em titulos baixos, sem correlacao direta entre titulo e risco de
reacoes. As instituicoes devem ter politicas e procedimentos para definir limites para os titulos de anti-A e/ou
anti-B em componentes sanguineos ABO incompativeis.
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Tabela 7. Quadro Resumo dos Componentes Sanguineos

Categoria Indu:'agoes Acao/Beneficio Nao Indicado Precaug_o?s Espe- Riscos® Taxa de Infusio
Maiores ao Receptor para ciais
Doencas infec-
ciosas. Reagodes he-
Anemia farma- mo ll.tlcas, 5¢ pt.lcas/ O mais rapido
. . . : téxicas, alérgicas, :
Anemia sintoma- | Aumenta capaci- cologicamente - que o paciente
<. . ~ A Deve ser ABO- febris.
HemaAcias tica; transfusao de | dade de transpor- tratavel. . tolerar, mas
.. NP ~ -compativel Sobrecarga de
troca de hemdcias te de oxigénio Expansao de ferro em menos de 4
volume. TACO. horas.
TRALL
DECH-AT
. a5 Veja Hemadcias.
Veja Hemacias. " A q 2.c
N Deglicerolizacao Veja Hemacias.
o Deficiéncia de b AT -
Hemdcias = remove proteinas Hemdlise devido
: : IgA com reagao 205 q 2.4 g 2.5 2 - g 2.3
Degliceroli- . plasmaticas. Veja Hemdcias. Veja Hemdcias. a deglicerolizacdo | Veja Hemdcias.
anafilactoide/ana- : ~ .
zadas filatica Risco de reagdes incompleta pode
) alérgicas e febris ocorretr.
reduzido
Veja Hemadcias. . - Veja Hemadcias.
< = Veja Hemacias. J .
Hema- Reducao de = Reacdo hipotensi-
. - - A leucorreducao
cias com reacgoes febris, . . ~ A . . va pode ocorrer se . <.
- . . = Veja Hemdcias. | ndo deve ser indi- Veja Hemacias. Veja Hemacias.
Reducao de aloimuniozacao filtro de leucorre-
> . " cada para preve- ~ . .
Leucécitos HLA e infecgao nir DECH-AT ducao beira-de-lei-
pelo CMV. ) to for usado
Veja HemaAcias.
Deficiéncia de . -
~ Veja Hemacias.
IgA com reagao g a.c
. Alavagemreduz | Veja Hemdcias.
anafilactoide/ana- 5 =
At ek proteinas plas- A lavagem nao
Hemacias nafilatica. 2ns a . . a4 . A< . ac
= PR maticas. é um substituto Veja Hemacias. Veja Hemacias. Veja Hemacias.
Lavadas Reacoes alérgicas . ~
Risco de reacgao para a leucorre-
graves recorren- PN p
alérgica é redu- ducao.
tes com produtos .
! ~ zido.
de hemadcias nao
lavadas.
Aumenta a
. . capacidade de
Anemia sintoma- <
. transporte de Condigao respon-
tica com grande P . . c L
Py oxigénio. siva Deve ser ABO-i- O mais rapido
déficit de volume P :
de sangue Aumenta o/volu- a componente dent1c9 ou como . o que o paciente
Sangue Total ; me sanguineo. especifico. definido pelas Veja Hemdcias. tolerar, mas

Tratar o paciente
com sangramento
macico.

Contribui de for-
ma variavel com
fatores plasma-
ticos da coagula-
cao e plaquetas.

Tratamento de
coagulopatia.

politicas e procedi-
mentos locais.

em menos de 4
horas.

Plasma Fres-
co Congela-
do (PFC)

Deficiéncias de
proteinas plasma-
ticas clinicamente

significativas
quando nao ha
concentrados de
fatores de coagu-
lacdo especificos
disponiveis.
PTT.

Fonte de protei-

nas plasmaéticas,

incluindo todos
os fatores da
coagulacao.

Expansao de
volume.
Coagulopatia que
pode ser tratada
de forma mais
eficaz com tera-
pia especifica.
Corrigir um INR
minimamente
elevado.

Deve ser ABO-
-compativel.

Doencas infec-

ciosas. Reagoes

alérgicas, febris.
TACO.
TRALL

Menos que 4
horas.
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q Indicagoes Acgao/Beneficio Néo Indicado Precaucgoes q 5 Taxa de
Categoria 3 e Riscos =
Maiores ao Receptor para Especiais Infusdo
Fonte de proteinas
Deficiéncia clinica- plasmaticas nédo
mente significativa lébeis. Expansio de volume
Plasma Fresco | de fatores estaveis da | Os niveis do fator VIII pansac '
< L . Deficiéncias de fatores
Congelado em coagulagao quando estdo significativa- P ~
. Lo . labeis da coagulagao, | Deve ser ABO- . Menos que 4
até 24 horas nao ha concentrados | mente reduzidos e os . . ] Veja PFC.
. p P incluindo os fatores -compativel. horas.
apos a Fleboto- | especificos de fatores niveis do fatorVe .
. - p V e VIII e proteina C.
mia (PF24) de coagulagao dispo- de outras proteinas
P - DA Ver PFC.
niveis. plasmaticas labeis sdo
PTT. variaveis em compa-
racao com o PFC.
Fonte de proteinas
Plasma Conge- ey Bems e o =
2 Deficiéncia clinica- plasmaticas nao
lado em até - 5 P
2 mente significativa labeis. ~
24 horas apés P P Expansao de volume.
: de fatores estaveis da Os niveis do fatorV, A
Flebotomia ~ 4 Deficiéncias de fatores
] coagulagao quando fator VIII e Proteina PN ~
Mantido . iy . labeis da coagulacao,
ndo hé concentrados | S estdo significativa- | . 5 Deve ser ABO- : Menos que 4
Em Temperatu- : : incluindo os fatores V B Veja PFC.
. especificos de fatores mente reduzidos, e P -compativel. horas.
ra Ambiente o PR e VIII e a proteina S.
2 de coagulagao dispo- os niveis de outras
por até 24 PR 4 208 Ver PFC.
g niveis. proteinas plasmadticas
horas apés a P P
. PTT. labeis sao variaveis
Flebotomia em comparacio
(PC24TA24) com o PEC.
Reposicdo de proteina
plasmatica para
troca plasmatica em | Expansdo de volume.
PTT. Deficiéncia de fatores
Plasma Crio- Deficiente de fibri- de coagulacao
e nogénio, fator de v, sabidamente Deve ser ABO- . Menos que 4
precipitado PTT. = A Veja PEC.
- fatores VIII e XIII. estdo esgotados neste | -compativel. horas.
Reduzido . ¢ RGP
Deficiente em mul- produto: fibrinogénio,
timeros de alto peso fator de vW, fatores
molecular do fator de VIII e XIII.
vW em comparagao
ao PFC.
Deficiéncia clinica- Fonte de proteinas
mente significativa plasmaticas. Nao indicado como
de fatores estéaveis da Niveis e estado de tratamento para
Plasma Des- c~oagqlagao quando ativagao das protei- deficiéncias isoladas Deve ser ABO- ' Menos que 4
nao hé concentrados | nas da coagulacdono | de fatores de coagu- 2 Veja PFC.
congelado O p = e -compativel. horas.
especificos de fatores | plasma descongelado = lagdo ou deficiéncias
de coagulacédo dispo- sdo variaveis e mu- especificas de
niveis. dam ao longo do proteinas plasmaticas.
PTT. tempo.
Expansao de volume.
Reposicao de proteina | Deficiéncia de fatores
Plasma Des- plasmadtica para troca | de coagulagdo sabi-
congelado PTT plasmatica em PTT. damente esgotados Deve ser ABO- Veia PEC Menos que 4
Crioprecipitado ’ Deficiente em fibri- neste produto: fibri- -compativel. ) ’ horas.
Reduzido O nogénio, fator de vW, | nogénio, fator de vW,
fatores VIII e XIII. fatores VIII e XIII.
Ver PFC.
Suporte a coagulacdo
em casos de trauma-
tismos/hemorragias Nao indicado como
com risco a vida. tratamento
O perfil das protei- para deficiéncias de
Tratamento inicial de nas plasr’nat’lcas no fatores de coagulagdo
) plasma liquido nao quando outros pro-
P pacientes sendo sub- P Deve ser ABO- : Menos que 4
Plasma Liquido q = estd completamente | dutos com concentra- Veja PFC.
metidos a transfusao

macicga.

caracterizado.
Niveis e estado de
ativacdo das prote-
inas da coagulacao
sao dependentes de
métodos de producéo
e armazenamento.

coOes de fatores mais
elevadas estiverem
disponiveis.
Ver PFC.

-compativel.

horas.
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hipoplasia da medula
bssea.

q Indicagoes Acéao/Beneficio Nao Indicado Precaugées . ~ Taxa de
Categoria 3 4 Riscos =
Maiores ao Receptor para Especiais Infusdo
Hipofibrinogenemia. Nao indicado se con-
Deficiéncia de fator centrados especificos .
. . . . PR Doencas infec-
Crioprecipitado XIII. . , | estiverem disponiveis. :
e . Fornece fibrinogé- A ciosas.
FAH; Criopre- Terapia de segunda . Deficiéncia de qual- . . Menos que
e . nio, fator de vW, p . Reacgoes alérgi-
cipitado FAH linha para doenca quer proteina plasma- - 4 horas.
: fatores VIII e XIII. | . ~ - cas e febris.
em Pool de von Willebrand, tica que ndo seja uma
hemofilia A e sangra- das enriquecidas no
mento urémico. crioprecipitado FAH.
SEIGETEID Cares Melhora a hemos- B G
a " Deficiéncias na coagu- - .
. q tasia. = <y Devem ser utili- | Doengas infec-
trombocitopenia : lacdo plasmatica. ;
] Plaquetas obtidas e zados apenas ciosas.
ou anormalidade da z Algumas condicoes = 2
< s por aférese filtros com- Reagles sép-
funcdo plaquetdria, com 2t : -
Plaquetas/ : : ] podem ser sele- B oG pativeis com ticas/toéxicas,
incluindo medica- : destruicdo rapida de " Pall Menos que
Plaquetas por ] cionadas por HLA . plaquetas (veri- alérgicas e
p mentos antiplaque- plaquetas (ex.: PTI, 5 4 horas.
Aférese b, (ou fique as febris.
tarios. p PTT), a menos que n ~
~ ou outro antige- g : instrugoes do TACO.
Prevencao de sangra- haja hemorragia com B
no). ] S ot fabricante). TRALL
mento decorrente de risco a vida. DECH-AT.

Plaquetas com
Reducao de
Leucdécitos/

Plaquetas por
Aférese com
Reducao de

leucécitos

Veja Plaquetas.
Reducéao das reagoes
febris, aloimunizacdo

HLA e infec¢do pelo
CMV.

Veja Plaquetas.

Veja Plaquetas.
Leucorreducgao nao
deve ser usada para
prevenir DECH-AT.

Veja Plaquetas.

Veja Plaquetas.

Veja Plaque-
tas.

Plaquetas por
Aférese com
Solucao Aditiva
para Plaquetas

Veja Plaquetas com
Reducgédo de Leucéd-

Veja Plaquetas.

Veja Plaquetas com
Reducédo de Leuco-

Veja Plaquetas.

Veja Plaquetas.

Veja Plaque-

(verifique as
instrucdes do
fabricante)

Adicionada e citos. citos tas.
Reducao de
Leucécitos
Doencas
infecciosas.
Reagoes hemoli-
Deve ser ABO- . P
A ticas, alérgicas e
-compativel. febri
Use apenas € 11S. .
filtros espe- TACO. Uma unida-
ciﬁcameg o TRALL de em 2-4
Neutropenia com Infeccdo responsiva a DECH-AT. horas.
‘. . - . S aprovados pelo
Granulécitos | infecgdo, ndo respon- | Fornece granulé- | antibidticos; eventual . Manter cau- Observe
. . e . ~ fabricante para ~
por Aférese Q siva a antibidticos citos e plaquetas. | recuperagao da medu- transfusdes de tela. Reacoes atenta-
apropriados. la 6ssea ndo esperada. P pulmonares mente as
granulécitos =
podem ocorrer reacoes.

em pacientes
que recebem
anfotericina B
concomitante-
mente.

*For all cellular components there is a risk the recipient may become alloimmunized and experience rapid destruction of certain types of
blood products. Red-cell-containing components and
thawed plasma (thawed FFP, thawed PF24, thawed PF24RT24, or Thawed Plasma) should be stored at 1 to 6 C. Platelets, Granulocytes, and
thawed Cryoprecipitate should be stored at 20 to 24 C.
Disclaimer: Please check the corresponding section of the Circular for more detailed information.
AHF = antihemophilic factor; CMV = cytomegalovirus; HLA = human leukocyte antigen; ITP = immune thrombocytopenic purpura; IUT =
intrauterine transfusion; TA-GVHD = transfusion-asso-
ciated graft-vs-host disease; TACO = transfusion-associated circulatory overload; TRALI = transfusion-related acute lung injury; TTP = throm-
botic thrombocytopenic purpura; vVWF = von Wille-

brand Fac tor.
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Consulte o Padrao de Consenso da Industria dos Estados Unidos para Rotulagem Uniforme de Sangue
e Componentes Sanguineos Usando ISBT 128/United States Industry Consensus Standard for the Uniform La-
beling of Blood and Blood Components Using ISBT 128 (https://www.fda.gov/regulatory-information/search-f-
da-guidance-documents/unitedstates-industry-consensus-standard-uniform-labeling-blood-and-blood-com-
ponents-using-isbt-128) para recomendagoes de rotulagem. Uma opgao é colocar o valor do titulo em uma
etiqueta.

Indicacées
Sangue total do grupo O e plasma do grupo A testados para anti-A e/ou anti-B podem ser usados como fluido
inicial de ressuscitacdo para um paciente com sangramento agudo antes de determinar o grupo sanguineo do
receptor.

O centro de transfusado deve ter politicas e procedimentos em vigor que abordem indica¢oes especificas
de uso, especificagdes do produto, instru¢des de administragao e um nimero maximo definido de unidades a
serem transfundidas para cada paciente.

Contraindicaces

Produtos ABO incompativeis nao devem ser transfundidos quando um produto apropriado e ABO compativel
estiver prontamente disponivel, ou quando o risco de administrar componentes sanguineos ABO incompativeis
superar o potencial beneficio terapéutico.
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