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1 Apresentacao

A Coordenagio Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Satide é o 6rgio
que estabelece as diretrizes técnicas em medicina transfusional em todo o territério nacional.
Como tal e atenta as necessidades de atualiza¢io dos técnicos da Hemorrede Nacional com
vistas a melhoria do processo transfusional, promoveu, com o apoio técnico da Hemorrede
Nacional e da Associa¢io Brasileira de Hematologia e Hemoterapia, a Oficina para Estabelecer
Diretrizes para a Prevengdo de Trali no Brasil.

A relevancia do tema deve-se ao fato de que a Trali — Lesio Pulmonar Aguda Relacionada A
Transfusio constitui-se em um efeito adverso grave da transfusdo sanguinea, cuja ocorréncia é
maior do que sua notificagdo. Dados da FDA (Food and Drug Administration — EUA) mostram
que a Trali constitui-se na primeira causa de morte relacionada aos efeitos adversos da trans-
fusdo sanguinea nos Estados Unidos, enquanto que na Franga é a maior causa de notificacao
de reagdes transfusionais graves, grau I1I, segundo o Sistema de Hemovigilancia francés.

No Brasil, nio havia consenso quanto a conduta para prevencio da Trali. Os Servicos de He-
moterapia adotavam procedimentos diversos, quanto a exclusdo de doadores(as), baseados em
evidéncias de estudos estrangeiros.

Com o proposito de nortear a Hemorrede Nacional quanto aos aspectos relacionados a redug¢io
do risco de Trali, com foco no processo de produgdo de hemocomponentes, s3o apresentadas
neste documento as diretrizes consensuadas na referida Oficina, condizentes com a nossa
realidade para todos os Servicos de Hemoterapia brasileiros.
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2 Introducio

Como proposta para minimizar a ocorréncia de Trali na Hemorrede Nacional foi realizada
a Oficina para Estabelecer Diretrizes para a Preven¢do de TRALI no Brasil nos dias 17 e 18 de
agosto de 2009 no Hemocentro do Rio de Janeiro - HEMORIO.

A organizagdo desta reunido seguiu um formato semelhante ao que tem sido adotado em reunides
congéneres em outros paises e estava de acordo com a literatura internacional sobre este tema.

A reunido teve a duragdo de um dia e meio. Além disso, contou com um Comité Organizador e
com representantes da Hemorrede Nacional. As discussdes foram abertas ao publico interessado.

Previamente a realiza¢do da conferéncia foi enviada bibliografia sobre o tema aos representan-
tes da Hemorrede Nacional que estavam presentes neste encontro. Foram enviadas por meio
eletronico 25 referéncias bibliograficas, selecionadas pelo Comité Organizador, para todos os
participantes convidados oficiais, a fim de subsidiar as discussdes.

Dentro da programagdo houve a apresentacio de especialistas no assunto e contou-se com a
presenca do Dr. Gilles Delage, médico microbiologista que pertence ao Héma-Quebec, Cana-
da. Esta entidade ja promoveu reunides de consenso sobre a prevencao da Trali, nas quais o
referido médico teve atuagdo decisiva para o sucesso das mesmas.

Apbs as exposicdes, foram feitas propostas preliminares para a prevencio da Trali no Brasil.
Estas propostas foram amplamente discutidas pelo Comité Organizador, pelos representantes
oficiais da Hemorrede Nacional e pelo plenario.

As propostas foram votadas pelo Comité Organizador e pelos representantes oficiais da He-
morrede e sdo apresentadas neste documento como recomendagdes para prevencio da Trali
em todo o Brasil.
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3 Trali — Lesao Pulmonar Aguda
Relacionada a Transfusio

Trali é uma sindrome que se caracteriza por dispneia/desconforto respiratorio agudo apés uma
transfusdo sanguinea. Qualquer hemocomponente que contenha plasma pode desencadear
Trali. E considerada uma complicacio rara da transfusdo sanguinea, cuja incidéncia ainda nio
estd bem estabelecida, em parte devido a dificuldade em se realizar o diagnéstico e ao fato de
que os mecanismos de notificagdo ainda nao estao bem difundidos.

Estudos internacionais mostram que a incidéncia de Trali fica entre 1/1.120 a 1/57.810 uni-
dades transfundidas, havendo relato de frequéncias ainda maiores.

A morbidade ¢ alta nos pacientes que necessitam de suporte ventilatério. Entretanto, a lesdo
pulmonar é geralmente transitéria, com os niveis de PO2 retornando aos niveis pré-transfu-
e for e | sionais em 48-96 horas e a imagem radiolégica retornando ao normal em 96 horas. Apesar da
W?"{“ tey e transitoriedade, a Trali estd associada a uma taxa de mortalidade alta, de 5 a 10%.
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~214 " 9769y, R 'H"Jw-r i "" Os sintomas ocorrem durante ou em até 6 horas apds a transfusao. Os pacientes apresentam
3 ; / dispneia ou desconforto respiratdrio de instalag3o stibita. Comumente aparecem simultanea-
mente a esta dispneia: febre, hipoxia e hipotensao. Também podem estar associadas: taquicar-
dia, cianose e hipertensao. A imagem pulmonar caracteristica é o infiltrado pulmonar bilateral
sem evidéncias de sobrecarga circulatéria (hipertensao atrial esquerda).

O tratamento consiste em medidas de suporte ventilatério que vio desde a oxigenoterapia
suplementar (mascara ou névoa imida) até a ventilacdo mecanica e cuidados de terapia in-
tensiva. A maioria dos pacientes recupera a fun¢io pulmonar basal em 72 a 96 horas e sem
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sequela aparente. Alguns pacientes podem permanecer com hipoxia e infiltrados pulmonares ° ~ ° ~
persistentes até 7 dias ap6s o episédio inicial. 4 Idel’ltlﬁcagao € NOtlﬁCElgaO
O diagnoéstico diferencial de Trali devera ser realizado principalmente com sobrecarga circu- dOS C asos de Trali

latéria (TACO — Transfusion Acute Circulatory Overload), reacdes alérgicas graves (edema de
glote) e contaminacao bacteriana.

Com relacio a fisiopatologia de Trali, existem hipéteses ja estabelecidas na literatura. Uma
delas, de origem imunolégica, defende que a sindrome é devida a infus3o de anticorpos
anti-HLA (antigenos leuco-plaquetarios) ou anti-HNA (antigenos neutrofilicos) presentes no
plasma do doador, que ativam neutréfilos do receptor, com consequente liberacio de citocinas,

ocasionando lesio endotelial e extravasamento capilar. ] ) o ) o
Para que seja conhecida a real incidéncia de casos de Trali na Hemorrede brasileira, é neces-

A outra hipétese, de origem nio imunoldgica, propde que mediadores biolégicos ativariam srio que todos os profissionais de satde que trabalhem com transfusdo sanguinea sejam

neutréfilos ja estimulados devido a fatores predisponentes no receptor. capazes de identificar os casos suspeitos e os notifiquem para o setor coordenador de he-
movigildncia em sua unidade de satde. Este, por sua vez, deve notificar o Sistema Nacional
de Notifica¢des para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), pertencente ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. O acesso ao Notivisa € feito mediante cadastro da institui¢3o notificadora
via site da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (www.anvisa.gov.br). O Notivisa é um sis-
tema informatizado na plataforma web, com manual de uso para o notificador, para receber e
gerenciar as notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a produtos sob
vigilancia sanitaria.
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5 Medidas na Producio de

Hemocomponentes para
Reducio do Risco de Trali

Além das medidas de diagndstico precoce e de tratamento relacionadas a Trali, a¢des de preven-
¢30 no processo de produgio e destino de hemocomponentes s3o necessarias para minimizar
os efeitos dessa reag¢do transfusional.

No processo de produgdo de hemocomponentes, a avaliag3o criteriosa dos doadores de sangue
é importante na prevencio de Trali. Nesse sentido, identificando os casos de Trali e correla-
cionando-os com o doador de sangue, as medidas a seguir poderao ser aplicadas nos servigos
de hemoterapia.
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Situacdo 1
a) Doador de sexo masculino.

b) Doador de sexo feminino, nuligesta ou até com 2 gestagdes:
» Risco baixo de Trali.

Conduta: sem restri¢des para a doagdo de sangue total, por aférese e preparo de hemocom-
ponentes.

Tipo de doador Risco para Trali Conduta quanto a doagio

Libera¢do para doag¢3o de sangue total/

Doador do sexo . ~ ,
. Baixo doagdo por aférese e preparo de qualquer

masculino

hemocomponente.
Doadora do sexo Libera¢3o para doag¢io de sangue total/
feminino (nuligesta ou Baixo doagdo por aférese e preparo de qualquer
até com 2 gestacoes) hemocomponente.

Situacdo 2
a) Doador do sexo feminino multigesta (trés ou mais gestagoes).

Conduta: doador liberado para doagao de sangue total, mas nao liberado para doagao de pla-
quetas por aférese. Autorizado o preparo de todos os hemocomponentes, porém o plasma
deve ser utilizado apenas para fracionamento industrial.

Conduta quanto Preparo de

14

Tipo de doador | = Utilizacio dos Hemocomponentes
a doacio Hemocompone
Concentrado .| Concentrado . ~
Doagio de - Sim L Liberar para transfusdo
sangue total = de Hemicias de Hemdcias
Doadora do liberar Plasma Fresco Sim Plasma Fresco | Utilizar somente para
sexo feminino: Congelado Congelado fracionamento industrial
i Plaqueta .| Plaqueta . .
multigesta Doacio de qreta Sim | . 2duet Liberar para a transfusido
(com trés ou ¢ Randémica Randémica
mais gestacdes) plailquetas por
aférese = . - . . . . N
niio liberar Crioprecipitado | Sim | Crioprecipitado | Liberar para a transfusio
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a) Doador associado* com dois ou mais eventos de Trali (sem andlise laboratorial).
b) Doador implicado** em Trali = doador Ac(+)/receptor Ag(+) e/ou crossmatch(+).

¢) Doador cujo componente foi o tinico produto transfundido em um paciente que desenvol-
veu Trali (sem analise laboratorial).

Conduta: doador liberado para doagdo de sangue total, mas nio liberado para doag¢io de plaque-
tas por aférese. Autorizado o preparo de concentrado de hemacias e plasma fresco congelado.
O concentrado de hemacias deve ser liberado para transfusio apds o procedimento de lavagem.
O plasma deve ser utilizado apenas para fracionamento industrial.

Conduta Preparo de S
. . Utilizacio de Hemocomponentes
Tipo de doador quanto a Hemocomponentes e
> ) > nas situacdes a, b, ¢
doagio nas situagdes a, b, ¢
Doador associado com Liberar para
dois ou mais eventos Concentrado Sim Concentrado |transfusio apenas
de Trali (sem analise a,b,c— de HemAcias de Hemaicias |apds procedimento
laboratorial) Doacio de de lavagem
Doador implicado em | sangue total Utilizar somente
Trali = doador Ac(+)/  |=liberar Plasma Fresco | . |Plasma Fresco .
Sim para fracionamento
receptor Ag(+) e/ou Congelado Congelado : .
industrial
crossmatch(+)
Doador cujo a,b,c— Plaqueta Niio Plaqueta B
componente foi 0 tinico | Doacio de ~ |Randdémica Randémica
produto transfundido | plaquetas por
em um paciente que aférese = Crioprecipitado| Nio |Crioprecipitado -
desenvolveu Trali nio liberar

* DOADOR ASSOCIADO COM Trali — E o(a) doador(a) cujo hemocomponente foi transfundido durante as 6 horas precedentes a primeira ma-
nifestac¢io clinica de Trali.

* DOADOR IMPLICADO EM Trali - Quando s3o encontrados anticorpos anti-HLA classe I ou II ou HNA ou ambos: 1) este anticorpo deve ter
especificidade para um antigeno presente nos leucécitos do receptor; ou 2) deve haver uma reagio positiva demonstrada entre o soro do doador e
os leucdcitos do receptor (i.e., crossmatch positivo).
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Doador associado com um tnico evento de Trali, sem andlise laboratorial, mas o hemocom-
ponente transfundido n3o foi o inico hemocomponente suspeito de envolvimento na reag3o:

Conduta: doador liberado para doagdo de sangue total e doacio de plaquetas por aférese e para
o preparo de todos os hemocomponentes.

Doador associado com um tGnico evento de Trali, com analise laboratorial:

a) Doador Ac(-);

b) Doador Ac(+)/receptor Ag(-) e/ou crossmatch(-):

Conduta: doador liberado para doagdo de sangue total, mas n3o liberado para doagao de pla-
quetas por aférese. Autorizado o preparo de todos os hemocomponentes, porém o plasma deve
ser utilizado apenas para fracionamento industrial.

Tipo de doador

Conduta
quanto a
doacdo

Preparo de
Hemocomponentes
nas situacoes a, b

Utilizagdo de Hemocomponentes

nas situagdes a,

b

Doador associado Concentrado Sim Concentrado |Liberar para
com um tnico evento |a, b— Doa¢do |de Hemacias de Hemacias |transfusio
de Trali, com andilise |de sangue total Utilizar somente
) 1. . Plasma Fresco . Plasma Fresco .
aboratorial: doador  |=liberar Sim para fracionamento
Congelado Congelado . .

Ac() industrial
Doador associado Plaqueta . Plaqueta Liberar para

. = . Sim N ~
com um Gnico evento |a, b— Doa¢gdo |Randdémica Randémica transfusdo
de Trali, com andlise |de plaquetas
laboratorial: doador  |por aférese = . . . . . Liberar para
Ac(+) [receptorAg(-) |ndo liberar Crioprecipitado) Sim | Crioprecipitado transfusdo
e/ou crossmatch(-)
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