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RESUMO

Em todo servigo de hemoterapia, a questdo da segurancga transfusional gera
grande preocupacao, visto que nao existe transfusao isenta de risco de contaminacao.
Este trabalho tem como objetivo sugerir ao Centro de Hematologia e Hemoterapia do
estado de Santa Catarina (HEMOSC), uma proposta de programa de uso de plasma
de quarentena visando a seguranga transfusional. O plasma de quarentena € aquele
originado de um doador de repeticdo, que apresentou todos os testes sorologicos para
doencas hemotransmissiveis ndo reagentes em doacao anterior, até que o doador
realize uma nova doagao, este hemocomponente € mantido em quarentena, evitando
0 uso do mesmo em periodo de janela imunoldgica. Se todos os testes laboratoriais
exigidos pela legislagao vigente mantiverem-se nao reativos apos a nova doagao, a
unidade de plasma € liberada para uso. Sugere-se adequagdes no sistema de
informatica, referentes a triagem clinica e processamento do sangue, especificacdes
para armazenamento e congelamento de plasma. Apds analise da produgao de
plasma da hemorrede catarinense nos anos de 2012 e 2013, foi possivel constatar
que a instituicdo apresenta grande potencial para implantagdo da proposta, sendo
necessario adequacodes na area fisica dos setores de processamento da hemorrede.
Palavras-chave: Plasma de quarentena; Seguranca transfusional; Janela imunoldgica.



ABSTRACT

Throughout the hemotherapy service, the question of transfusion safety
generates great concern, whereas there is no free risk transfusion of contamination.
This work aims to suggest to the Center of Hematology of the state of Santa Catarina
(Hemosc) a proposal for use of quarantine plasma program to transfusion safety. The
quarantine plasma that is originated from a donor replay, which showed all the non-
reactive serologic tests for diseases transmissible by blood previous donation until the
donor make a new donation, the blood component is kept in quarantine, avoiding the
use of it in window periods. If all laboratory tests required by law are kept non-reactive
after the new donation, the plasma unit is released for use. To implement the program
for this product, adjustments in the computer system, related to recruitment, clinical
screening, processing of blood, and specifications for storage and freezing of plasma
is needed. After analysis of plasma production in Santa Catarina in 2012 and 2013, we
acknowledge that the institution has a great potential for deployment of the proposal,
being necessary adjustments in the physical area of the sectors of processing of the
HEMOSC.

Key-words: Quarantine plasma; Transfusion safety; Window period
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1. INTRODUGAO

A doacao de sangue nos dias de hoje, € um ato essencial e indispensavel para
manter os estoques de sangue adequados, sendo a transfusdo muitas vezes, o
tratamento de escolha para varias doengas hematoldgicas. Para atender essa
necessidade de componentes sanguineos, 0s servicos de hemoterapia, tém como
objetivo garantir um suprimento de sangue adequado, seguro e efetivo para populagéo
(STRAMER, 2004). Porém mesmo com toda a tecnologia e os avancos cientificos, a
transfusdo ainda é fonte de preocupacao, visto que ndo existe seguranca absoluta
nos testes pré-transfusionais realizados, devido ao periodo de janela imunolégica,
periodo em que os agentes infecciosos ndo sao identificaveis nos testes, e também
por ndo existir nenhuma substancia que possa substituir o tecido sanguineo em sua
totalidade. Assim sendo, se faz necessaria criteriosa avaliacdo dos candidatos a
doacdo de sangue. No Brasil, os critérios gerais que definem a elegibilidade dos
candidatos a doacéo, estao definidas por lei, na Portaria do Ministério da Saude (MS)
n°® 2.712 de 12 de novembro de 2013 que redefine o regulamento técnico de
procedimentos hemoterapicos. O seu artigo 17 refere que “o servigo de hemoterapia
implementard programas destinados a minimizar os riscos para a saude e garantir a
segurancga dos receptores, dos doadores e dos seus funcionarios” (BRASIL, 2013, p.
6).

Muitos sdo os motivos que levam um doador a ser considerado inapto na
triagem clinica, que é uma das etapas mais importantes de todo o processo de doagéo,
visto que seu objetivo é de protecao ao doador e ao receptor (AABB, 2005). Visando
este objetivo, as diretrizes para a aceitagcdo do candidato devem ser criteriosamente
observadas na triagem clinica (BRASIL, 2013).

O interesse pelo tema surgiu durante o trabalho desenvolvido no Centro de
Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina (HEMOSC), a vivéncia direta com os
candidatos a doacdo e o doador propriamente dito, nos aproxima da realidade que
leva um individuo a doar sangue. Muitas pessoas doam sangue por voluntariedade,
outras motivadas por um familiar e/ou conhecido que necessita de sangue ou até
mesmo por apelos publicitarios, midia e redes sociais. Embora a legislacdo vigente

aponte que a doacdo deve ser voluntaria, anbnima e altruista, sabe-se que muitas
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pessoas se beneficiam direta ou indiretamente, o que faz com que nao revelem fatos
importantes e acabem assim realizando a doa¢éo num periodo de janela imunoldgica.

No estado de Santa Catarina, 6rgdos de classe como a Ordem dos Advogados
do Brasil (OAB), beneficiam com desconto no valor da anuidade, socios que
comprovem serem doadores de sangue, assim como, alunos de faculdades
particulares também usam da mesma estratégia para obterem descontos. Além
destes, alguns concursos publicos oferecem isencdo do pagamento da inscricdo para
agueles que comprovem terem doado sangue e/ou plaquetas nos ultimos 12 meses.
Visando estes beneficios, muitos candidatos a doacdo acabam omitindo fatores
relevantes na triagem clinica deixando mais vulneravel a seguranca desta doacéo,
visto que 0s mesmos querem evitar a inaptidao.

Motta (2007), afirma que é comum que o doador se sinta vitima de preconceito
ou rejeitado, ndo reconhecendo seu comportamento como de risco, e acredita que
pelo fato de o sangue ser submetido a triagem soroldgica, sua omissdo nao incorrera
em riscos.

A fim de minimizar esse risco, sugere-se a instituicdo, uma proposta de
implantagéo de plasma de quarentena, visando aumentar a seguranga transfusional
na utilizacéo do plasma, pois ele ficaria em quarentena até o retorno do doador com
testes soroldgicos repetidamente negativos. Com essa medida, somente seriam
liberados para uso clinico, unidades de plasma fresco congelado que tivessem
sorologia negativa na (s) doacéo (6es) anterior (es), que ocorreram pelo menos dois
meses antes da Ultima, periodo considerado suficiente para praticamente eliminar o
risco de que o produto proviesse de doador em “janela imunoldgica”. Portanto, essa
medida, relativamente simples, praticamente eliminaria o risco de transmitir agentes
infecciosos para os quais sao realizados os testes de rotina.

Esse trabalho tem como objetivo geral, apresentar uma proposta de
implantacdo de programa para uso de plasma de quarentena a instituicdo, a fim de
contribuir na reducédo do risco residual da transmissédo de doencas infecciosas pelo

sangue em transfusdes.
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2. OBJETIVOS

2.1.0bjetivo Geral:

Elaborar uma proposta de implantagéo de programa de plasma de quarentena

para Hemorrede Publica de Santa Catarina.

2.2.0bjetivos Especificos:

1. Definir quais os Hemocentros da Hemorrede (HMR) de Santa Catarina (SC)
tém capacidade para o armazenamento do plasma.

2. Definir quais os doadores ideais para manter o plasma em quarentena.

3. Realizar especificacbes de freezers para o congelamento do plasma.

4. Definir junto a Instituicdo os prazos para armazenamento, de liberacdo para

estoque e de distribuicdo do plasma de quarentena.
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3. DOACAO DE SANGUE

A doacdo de sangue no Brasil deve ser voluntaria, anénima, altruista e nao
remunerada, de forma direta ou indireta. O doador ndo pode ser beneficiado sob
qualquer forma em virtude de seu ato. Para a garantia da seguranca transfusional
deve-se ter a rastreabilidade! de todo o processo envolvendo desde de o doador até
o receptor (BRASIL, 2013). Varias etapas envolvem a doacdo de sangue, iniciando-
se pelo cadastro do candidato & doacao de sangue, pré-triagem, triagem clinica, coleta
de sangue, processamento de sangue, testes laboratoriais de hematologia, imuno-
hematologia e sorologia (BRASIL, 2013; MOTTA, 2007).

Neto e col. (2009), afirma ser comum o0s bancos de sangue receberem
candidatos a doacdo buscando realizar teste de HIV (virus da imunodeficiéncia
humana) por orientacdo de seus medicos, assim como também muitas vezes néo
compreendem a real importancia das perguntas as quais o candidato a doacao é
submetido, considerando-as excessivas e discriminatorias, tal situacdo gera grande
preocupacdo devido ao risco de efetuarem doacdo em periodo de Janela
Imunoldgica?, assim sendo cada vez mais faz-se necessario atuar de forma a prevenir
transfusbes desnecessarias e orientar a populagdo a doar sangue de forma
consciente.

A legislacédo vigente, Portaria MS n°® 2.712, de 12 de novembro de 2013,
conceitua as doacdes quanto ao tipo em:

1. Doacdao autéloga: doacao feita pelo proprio paciente para seu uso exclusivo;

2. Doacdao de reposicao: doacao feita pelo individuo para atender a necessidade
de um paciente, motivada pelo préprio servico, por amigos ou familiares de
receptores de sangue, com o intuito de repor o estoque de hemocomponentes
do servico de hemoterapia;

1 Rastreabilidade é a capacidade de recuperar histérico através de registros de um conjunto de
procedimentos envolvidos em determinado processo, incluindo os executores (BRASIL, 2014).

2 Janela Imunolégica é o periodo entre a ocorréncia de infecgdo e a detecgdo da presenca de
marcadores sorolégicos no plasma, podendo ocorrer infecgdo uma vez que os testes ndo detectam o
agente infeccioso (SABINO; BARRETO; SALLES, 2007).
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3. Doacao espontanea: doacgdo feita por altruismo, por individuos motivados para
manter o estoque de sangue sem identificacdo de um possivel receptor.

A mesma portaria define o doador como: de primeira vez, aquele que doa pela
primeira vez naquele servico de hemoterapia, de repeticdo, aquele que realiza duas
ou mais doacdes no periodo de 12 meses e esporadico, aquele que repete a doagéo
apos intervalo superior a 12 meses da sua Ultima doacéo.

Segundo Carsten (2005), os doadores de repeticdo podem ser considerados
uma populacdo de baixo risco para a hemotransmissao de doencas. Isto porque no
momento da primeira doagcdo sdo excluidos aqueles doadores que apresentarem
alguma sorologia positiva, dessa forma diminui-se a possibilidade de que doadores de
repeticdo sejam positivos para alguma doenca. Corroboram da mesma opinido Moura
et al. (2006), ao referir que quanto mais candidatos habituais e saudaveis, melhoraria
a qualidade do sangue e a seguranca transfusional, pois diminuiria os riscos de
descarte soroldgico, janela imunoldgica e garantiria a manutencao de estoque.

O doador vinculado tem maior prevaléncia e incidéncia de infeccbes
transmitidas pelo sangue que o doador voluntario, pois a carga emocional ligada a
doacdo pode fazer com que sejam menos sinceros a respeito de sua salde e omitam
seus comportamentos de risco (FEDERACAO INTERNACIONAL DAS SOCIEDADES
DA CRUZ VERMELHA E DO CRESCENTE VERMELHO, 2004).

No HEMOSC estes doadores sao representados respectivamente nos anos de
2012 e 2013, conforme tabelas 1 e 2.

Tabela 1. Percentual do tipo de doador na Hemorrede de SC EM 2012

Tipo de Doador Meta % Hemorrede % Alcancado
Repeticao 48,30 49,21 101,88
Primeira vez 31,50 28,97 91,97
Esporadicos 20,20 21,82 108,20

Fonte: RFIE — HEMOSIS

Tabela 2. Percentual do tipo de doador na Hemorrede de SC EM 2013

Tipo de Doador Meta % Hemorrede % Alcancado
Repeticdo 47,30 49,45 104,55
Primeira vez 31,50 26,38 83,75
Esporadicos 21,20 24,16 113,96

Fonte: RFIE — HEMOSIS
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) legisla sobre todas as
etapas envolvidas desde as atividades de captacdo e selecdo de doadores, até a
distribuicdo e transfusao do sangue, no que se designa “ciclo do sangue” (BRASIL,
2014b).

Figura 1. Fluxograma do ciclo do sangue no HEMOSC
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3.1.Cadastro do Doador

Todo candidato a doacdo de sangue, deve apresentar para cadastro um
documento expedido por érgédo oficial com foto, no HEMOSC cria-se um codigo unico
de pessoa fisica (PF) no sistema HEMOSIS. Conforme preconiza a RDC n° 34, este
cadastro deve constar no minimo nome completo, sexo, data de nascimento, nimero
e oOrgao expedidor do documento de identificacdo, nacionalidade/naturalidade,
filiacdo, endereco, telefone para contato e data do comparecimento (BRASIL, 2014b).
Visando facilitar o contato em caso de rastreabilidade, no HEMOSC, além destes
dados, € solicitado etnia/raca, grau de escolaridade, estado civil, e-mail, ocupacéao,
etc. A cada doacdo o doador deve apresentar documento para identificagdo no
sistema e para que seja gerado um codigo de triagem de doacéo (etiqueta de triagem).
E importante que o cadastro do doador seja confirmado a cada doagéo e atualizado
se necessario. Ao término do cadastro o doador recebe uma ficha de triagem clinica
e termo de consentimento® ambos identificados com a etiqueta de triagem, onde
consta seu nome completo e codigo de pessoa fisica, data da doacdo e data de
libracdo para proxima doacgdo, material educativo e protocolo juntamente com seu
documento de identificacdo que vai acompanha-lo em todo o processo, apdés o
cadastro, o candidato € encaminhado para a préxima etapa (HEMOSC, 2014a)

3.2.Pré-triagem

Nesta etapa € realizada a verificacdo de peso, altura, frequéncia cardiaca,
temperatura corporal, pressao arterial e niveis de microhematécrito e/ou hemoglobina,
para serem posteriormente avaliados na triagem clinica. Tais resultados séo
registrados no sistema HEMOSIS através da leitura do codigo de triagem do doador.
O doador €é orientado a hidratar-se e preencher o questionario recebido no cadastro

para que seja entdo chamado na triagem clinica (HEMOSC, 2014c).

3 Documento que expressa anuéncia do candidato a doagdo de sangue, livre de dependéncia,
subordinagao ou intimidagao, apds a explicagao pormenorizada de todo processo de doagao, incluindo
riscos, autorizando sua participagédo voluntaria na doagéo (BRASIL, 2014b).
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3.3.Triagem Clinica

Esta entrevista é considerada uma das etapas mais importantes da doacéo de
sangue, pois visa proteger a saude do receptor e avaliar o estado de saude atual e
pregresso do candidato a doacao, definindo se a coleta de sangue pode ser realizada
sem que haja prejuizo ao mesmo (BRASIL, 2013). E realizada em ambiente privativo
que preserve o sigilo das informacdes por um profissional de saude, de nivel superior,
treinado, capacitado e conhecedor das normas técnicas e legais, sob supervisdo de
um médico. E de suma importancia que o triador passe confianca, ndo seja intimidador
e esteja atento a sinais ndo verbais expressos pelo candidato como: ansiedade, medo,
desvio do olhar, pressa, etc., pois estes podem estar omitindo informacdes querendo
se beneficiar de alguma forma com a doacéo de sangue (MOTTA, 2007; ANGULO,
2004).

No HEMOSC a triagem clinica consiste na aplicacdo de um questionario
padronizado pela instituicdo baseado nos requisitos da portaria do MS n°® 2.712, de 12
de novembro de 2013, o candidato é orientado quanto: ao objetivo da triagem, a
importancia da veracidade das respostas devido a janela imunoldgica, as reacdes
adversas a doacdo de sangue, a oportunidade da autoexclusdo#, o processo de
doacdo de sangue, os testes que serdo realizados no sangue e os cuidados pés-
doacédo. O candidato recebe material educativo e assina um termo de consentimento
para doacdo de sangue e/ou hemocomponentes por aférese, protocolo e aguarda
para doacdo de sangue (HEMOSC, 2014e).

3.4.Coleta de Sangue

Conforme a liberacdo do candidato na triagem clinica, o0 mesmo é chamado
pelo nome completo na sala de doagdo de sangue, apos conferéncia do protocolo e
documento de identificacao, o funcionério orienta o doador a ler o codigo de barras do
seu protocolo num terminal de autoexclusao informatizada, onde respondera: “SIM,
meu sangue pode ser usado em transfusdo” ou “NAO, meu sangue ndo pode ser
usado em transfusdo, pois estou ou passei por situacao de risco”, esta opc¢ao feita

pelo doador é confidencial, ndo tendo o responséavel pelo atendimento acesso a essa

4 Autoexclusdo é a oportunidade dada ao doador de forma confidencial, de indicar que seu sangue néo
€ adequado para uso em transfus&o. (AABB, 2005).
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informacdo. O doador é posicionado na cadeira de doacdo e o técnico realiza os
registros de pré-vinculo no sistema HEMOSIS através da leitura dos cédigos de barra
do protocolo (codigo de triagem do doador), dos tubos de amostras, das bolsas
(etiquetas, lote e validade) e manualmente os nimeros impressos no segmento das
bolsas. Estas bolsas e tubos, além dos cddigos dos fabricantes, possuem codigos de
barras gerados pelo setor de informética do hemocentro e fixados no setor de coleta,
conforme tipo de bolsa, solu¢do anticoagulante e/ou preservadora.

E realizada a antissepsia do membro de escolha para puncdo venosa,
puncionado o melhor acesso venoso, dando-se preferéncia a veia cubital mediana.
Todo material utilizado € estéril, de uso Unico e descartavel, a coleta de sangue deve
ser realizada em bolsas plasticas com sistema fechado®.

Durante toda a doacgéao o técnico deve permanecer junto ao doador, 0 processo
leva em média sete minutos e o volume coletado é definido pelo triador de acordo com
o peso do doador, em torno de 450mL de sangue, além das amostras retiradas para
os testes laboratoriais. O registro de coleta é realizado ap6s o término da doacéo,
sendo vinculado a doacdo ao doador, onde o técnico também registra possiveis
acidentes de flebotomia e/ou rea¢Bes adversas a doacdo de sangue. O doador é
encaminhado ao lanche e recebe todas orientagBes e cuidados necesséarios pos
doacdo. A bolsa de sangue total (ST) coletada é encaminhada ao setor de
Processamento do Sangue e as amostras para os laboratorios especificos (HEMOSC,
2014b).

3.5. Processamento do Sangue

Este setor compreende o processamento da bolsa de sangue total, o pré-
estoque, o estoque e distribuicdo, os procedimentos especiais e descarte. Toda bolsa
de sangue total coletada, € encaminhada para ser processada, desde que
tecnicamente satisfatéria, para a obtencdo de hemocomponentes ¢ . Os
hemocomponentes sao obtidos por processos fisicos (como centrifugagao, extragéo

e congelamento), sendo eles: concentrado de hemacias (CH), concentrado de

5 Sistema que garanta a coleta e preparagao do sangue e componentes, sem alteragéo da esterilidade
(BRASIL, 2010)

6 Sdo os componentes oriundos de uma bolsa de sangue total, que podera ser processada para a
obtencdo de um ou mais componentes, eritrocitarios, plasméaticos e plaquetarios (BRASIL, 2013)
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plaquetas (CP), plasma comum (PC), crioprecipitado (CRIO) e plasma isento de
crioprecipitado (PICP). O setor de processamento faz a produgcdo de
hemocomponentes, recebe, pesa e faz o registro de entrada no sistema das bolsas
coletadas, sendo esta atividade chamada de Analise de Bolsa.

As bolsas de sangue total ficam em repouso de uma a duas horas em placa
refrigerada para posterior centrifugacdo em centrifuga refrigerada. A producgéo de
hemocomponentes a partir de sangue total, ocorre normalmente com uso de
equipamento automatizado com programas especificos para cada tipo e marca de
bolsa com interfaceamento entre o sistema informatizado HEMOSIS e extratores
automaticos. No sistema cada hemocomponente tem um codigo que o define, como
CH é 003, CP ¢ 005, CRIO € 006, PFC € 007, CP € 008 e PICP é 016. Neste momento
ha a producdo de concentrado de hemacias e plasma. Se o objetivo é obter
concentrado de plaquetas, o plasma é novamente centrifugado obtendo-se os dois
hemocomponentes (PFC e CP). Se o objetivo é a producdo de CRIO, o PFC,
imediatamente a separagao do CH, é congelado rapidamente a —80 °C, (graus Celsius
negativos) e depois lentamente descongelado, sendo o CRIO a ultima parte a
descongelar (HEMOSC, 2012b).

3.5.1. Pré-estoque

Apo6s a producgao, os hemocomponentes sdo armazenados em area especifica
para produtos nao liberados, denominada pré-estoque, para posteriormente serem
transferidos para a sala de estoque e distribuicdo. Cada tipo de hemocomponente
requer condi¢cdes especificas de armazenamento, sendo CH em refrigeragao entre 2
a 6 °C, plaquetas em agitacao constante em temperatura entre 20 a 24 °C e plasma e
CRIO devem ser mantidos refrigerados em torno de -40 °C. A validade dos
hemocomponentes também é distinta sendo de 21 a 42 dias para CH, cinco dias para
CP e um ano para PFC, PICP e CRIO e de cinco anos para PC.

Nesta area, realiza-se a atividade de liberacdo dos hemocomponentes que
trata-se de fazer a leitura do codigo de barras do numero da bolsa e do coédigo do
hemocomponente. Em estando todos os parametros de acordo com o definido, o
sistema emite uma etiqueta de liberacdo e entdo se faz a entrada dos
hemocomponentes no estoque virtual.

A emissao da etiqueta de liberagdo somente ocorre quando: o registro do voto
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de autoexclusao é negativo, ha conclusao dos testes de tipagem sanguinea, resultado
negativo para os testes de pesquisa de anticorpos irregulares, triagem de
hemoglobina anormal, HIV 1 e 2, Hepatite B e C, HTLV | e Il, Chagas, Sifilis, NAT para
HIV e HCV.

O sistema permite somente a rotulagem das bolsas liberadas, as reprovadas
sdo descartadas. Esse rotulo da bolsa liberada contém: nome e enderecgo do local de
coleta, data e horario da coleta e validade, volume do hemocomponentes, tipagem
sanguinea, testes realizados e observagdes técnicas. Apds a etiquetagem faz-se a
entrada das bolsas no estoque virtual fazendo a leitura do cédigo de barras do numero
da mesma, duas vezes e leitura do codigo de barras do codigo do hemocomponente.
O sistema registra automaticamente esta atividade em nome do funcionario que
acessou O sistema e na data e horario deste registro. Concluida esta etapa, os
hemocomponentes sdo transferidos para sala de estoque e distribuicdo (HEMOSC,
2012b).

3.5.2. Estoque e Distribuicao

As bolsas liberadas e rotuladas sdo encaminhadas ao estoque para a
distribuicdo dos mesmos. A distribuicdo consiste no atendimento visando abastecer
os hospitais conveniados e agéncias transfusionais do hemocentro e Hemorrede. A
saida das bolsas do estoque do HEMOSC é registrada no sistema informatizado
lendo-se o cddigo de barras da bolsa e do codigo do hemocomponente, registrando
também nome do responsavel pela atividade (pela senha pessoal de acesso ao
sistema) e as informacgdes pertinentes ao local de destino da bolsa.

A partir desta etapa, os hemocomponentes ficam disponiveis para transfusao
conforme compatibilidade com cada paciente e periodo de validade. O estoque de
plasma e CRIO é conferido mensalmente e o estoque de CH e CP é conferido
diariamente para melhor controle entre os registros informatizados e estoque fisico
(HEMOSC, 2012b).

3.5.3 Procedimentos especiais

Os hemocomponentes podem passar por procedimentos especiais que sao
aliquotagem, pooling, filtragéo, lavagdo e irradiagdo. Estes procedimentos sao
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realizados conforme a demanda e visam aumentar a seguranca transfusional
atendendo necessidades especiais de pacientes especificos, como recém-nascidos,

alérgicos a imunoglobulina A, politransfundidos, etc. (HEMOSC, 2012b).

3.5.4. Descarte

As bolsas podem ser descartadas a qualquer momento conforme critérios
definidos como voto de autoexclusdo positivo, resultados dos testes laboratoriais,
inspecéo visual, etc. Este descarte é registrado no sistema informatizado, por leitura
ou digitagdo do cédigo de barras da identificagdo da bolsa e do hemocomponente e
digitacdo do motivo do descarte, automaticamente o sistema registra o processo na
senha do responsavel que acessou o sistema e a data/horario do registro.

Ao se realizar o descarte, deve-se confirmar o mesmo no HEMOSIS, que ira
buscar o motivo do descarte, no caso de ndo aparecer o motivo, o descarte pode néo
ter sido realizado corretamente, devendo-se cancelar este descarte, confirmar se
realmente esta bolsa deve ser descartada, e fazé-lo novamente. Caso o motivo
apareca o descarte foi realizado corretamente. Gera-se entdo um relatério para
conferéncia se todas as bolsas que estdo neste relatério encontram-se no setor,
registrando a conferéncia bolsa a bolsa, assinar, datar e arquivar este relatorio.

As bolsas fisicas devem ser descartadas em sacos especificos para residuos,
nao ultrapassando 2/3 da capacidade, estas bolsas ndo devem ser mais manipuladas
e recomenda-se que estes sacos sejam lacrados e encaminhadas para o setor de
esterilizagdo/central de materiais até que seja recolhida pela zeladoria para envio ao
abrigo de residuos. Os residuos infectantes sédo recolhidos e encaminhados para

tratamento e disposicao final por empresa contratada (HEMOSC, 2012a).

3.6. Laboratérios de Imuno-hematologia, Hematologia e Sorologia

As amostras de sangue sao encaminhadas da sala de coleta para os
laboratérios de imuno-hematologia, hematologia e sorologia onde testes especificos,
exigidos por legislagéo, séo realizados no sangue do doador.

Cada tubo de amostra contém etiqueta com cddigo de barras que é especifico
para cada laboratorio e permite rastrear o doador e o processo da sua doacgao de

sangue. Estas amostras sdo sempre coletadas e os testes realizados a cada nova
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doacao de sangue. Cada laboratorio registra a entrada da amostra no setor, fazendo
a leitura do codigo de barras das mesmas, baseando-se nisto o sistema de informatica
gera um mapa de trabalho no qual constam as rotinas do periodo. Os equipamentos
automatizados sao interfaceados com o sistema automatizado do HEMOSC, assim,
os resultados dos testes sdo diretamente passados para o sistema HEMOSIS sem

registros manuais o que confere maior agilidade e seguranga ao processo.

3.6.1. Laboratério de Imuno-hematologia

Com o intuito de garantir a eficacia terapéutica e a seguranga da futura doagéo,
nas amostras de doadores de sangue, o laboratorio de imuno-hematologia realiza,
conforme preconiza a Portaria do MS n° 2.712, a tipagem dos sistemas sanguineos
ABO, e RhD, realiza pesquisa de D-fraco, e pesquisa a presenca de anticorpos
antieritrocitarios irregulares (PAIl). Em amostras de pacientes, que seréo receptores
de CH o laboratério além dos testes ja descritos na rotina de doadores faz a prova de
compatibilidade entre o sangue do receptor e das bolsas a serem utilizadas no ato
transfusional. Em amostras de pacientes, que serdo receptores de plasma e de

plaquetas, € realizado tipagem sanguinea e PAI.

3.6.2. Laboratoério de Hematologia

Nas amostras de doadores este laboratério faz a triagem para a presencga de
hemoglobinas anormais. Conforme a RDC n° 34 de 11 de junho de 2014, é exigida a
pesquisa da hemoglobina “S” nos doadores de sangue, pelo menos na primeira
doacado. Diante disto, no HEMOSC optou-se por nao realizagdo da triagem de
doadores a partir da terceira doagdo. Os hemocomponentes eritrocitarios de doadores
com hemoglobina “S” presente, devem ser identificados e podem ser utilizados para
transfusao, porém no HEMOSC, devido a sua baixa porcentagem de positividade e
visando a maior seguranga transfusional, padronizou-se o descarte destes

hemocomponentes e inaptidao definitiva do doador.

3.6.3. Laboratoério de Sorologia

Neste laboratorio sdo realizados testes de diagnodstico de doencgas
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transmissiveis pelo sangue previstos em legislagdo, sendo obrigatérios a realizagéo
de exames de alta sensibilidade’ para detectar marcadores de hepatite B, hepatite C,
HIV-1 e 2, doencga de Chagas, sifilis e HTLV-I e Il, além dos testes de acido nucléico
(NAT) para HIV e HCV (virus da hepatite C). Todos esses testes sdo de alta
sensibilidade e especificidade®. Se houver alguma alteragdo em qualquer teste
realizado as bolsas serdo descartadas automaticamente no momento da liberagao, e
o0 doador convocado para coleta de nova amostra na qual o teste alterado sera
repetido, em se confirmando o resultado, o doador recebe o resultado e orientagdes
sobre sua situacdo de saude e encaminhado para acompanhamento/tratamento na
rede publica conforme cada caso (BRASIL, 2013).

“‘Atransfusdo de sangue e seus componentes deve ser utilizada criteriosamente
na medicina, uma vez que toda transfusdo traz em si um risco ao receptor, seja
imediato ou tardio, devendo ser indicada de forma criteriosa”. (BRASIL, 2013, p.4).

Petry (2013) afirma ser o tempo de janela imunoldgica um fator preocupante
para segurancga transfusional, pois apesar de todos os avangos na area diagnostica
ainda é possivel a transfusdo de hemocomponentes no periodo de tempo em que os
resultados de todos os testes laboratoriais sdo negativos. Assim, ha possibilidade da
transmissao de infecg¢des virais ao receptor durante a transfusdo. Segundo Stramer,
(2004), os testes laboratoriais utilizados sdo os imunoensaios, em diferentes
apresentagcdes como a técnica de enzimaimunoensaio e a de quimioluminescéncia,
que tem a especialidade de detecc¢ao de anticorpos ou antigenos contra os virus com
periodos de janela imunoldgica relativamente longos.

Atualmente a causa mais frequente de contaminacdo de receptores esta
relacionada a ocorréncia de janela imunoldgica principalmente para HIV e HCV,
indetectaveis nos imunoensaios utilizados na triagem de doadores, no periodo inicial
das infecgdes agudas. Outros fatores também podem estar associados a possibilidade

de infecgbes como: soroconversdo?® atipica, presenca de cepas virais mutantes e

7 Sensibilidade é a capacidade de um teste de identificar os individuos portadores da doenga em uma
populacao (FERREIRA JR, 2007).

8 Especificidade é a capacidade de um teste de identificar os individuos que ndo sdo portadores de
uma doenga em uma populacdo (FERREIRA JR, 2007).

9 Soroconversdo: resultado da viragem sorologica ou positividade detectada para marcador de
infecgdes transmissiveis pelo sangue identificado na triagem laboratorial de doador que em doagéo
anterior teve resultado ndo reagente/negativo para o mesmo marcador (BRASIL, 2014).
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possiveis erros laboratoriais (STRAMER et al., 2004)

No sentido de aumentar a seguranga transfusional e de evitar a contaminagéo
dos receptores, os servigcos de hemoterapia buscam introduzir processos de selegao
rigidos no recrutamento de doadores aliados a utilizagdo de métodos laboratoriais de
triagem cada vez mais sensiveis (MARESCH et al., 2008).

Visando diminuir o risco de doengas hemotransmissiveis, a ANVISA promulgou
em 31 de janeiro de 2003 a Portaria 79°, a qual determina a realizagdo de NAT (teste
de acido nucléico), para o virus HIV e HCV na triagem sorolégica dos doadores de
sangue (BRASIL, 2003). Petry (2013), relata que esta portaria foi polémica, sendo
revogada diversas vezes, visto que o Brasil na época, ndo estava em condi¢des de
implantacdo de uma nova tecnologia com elevado custo de insumos diagndsticos,
com falta de pessoal capacitado e infraestrutura deficiente para que tal tecnologia
fosse viavel.

O teste NAT € um teste de biologia molecular que faz a amplificagdo dos acidos
nucléicos, a tecnologia NAT é constituida por testes qualitativos ou quantitativos in
vitro com o objetivo de detectar o RNA ou DNA de agentes infecciosos de forma direta.
Nas amostras de doadores de sangue os mais utilizados permitem a detecgao
simultdnea do RNA do HIV e do HCV (STRAMER, et al., 2004; ZOU et al., 2010).

Segundo Roth e col. (2002), na década de 90 os hemocentros alemées, foram
pioneiros no mundo a introduzirem voluntariamente em sua rotina diaria o teste NAT
para todos os hemocomponentes. Embora outros paises também tivessem passado
a realizar o teste NAT, no Brasil, este tornou-se obrigatério para HCV e HIV somente
em 12 de novembro de 2013, com a publicacdo da Portaria do Ministério da Saude
(MS) n° 2.712. Embora o teste NAT seja obrigatério somente para HCV, alguns
hemocentros do Brasil ja implementaram em sua rotina também NAT para HBV. Dessa
forma, atribui-se ao NAT grande importancia na triagem laboratorial de doadores, visto
que o periodo de janela imunoldgica diminui consideravelmente de meses para dias,
variando conforme o agente viral. Cabe ressaltar que o NAT é um teste complementar

aos testes soroldgicos e nao possui a capacidade de substitui-los (PETRY, 2013).

10 A Portaria 79 foi revogada pela Portaria 112 em 29 de janeiro de 2004 (BRASIL, 2004a).
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4. FUNDAMENTAGCAO TEORICA

4.1.Hemocomponentes

O risco de transmissao de agentes infecciosos através da transfusdao de
hemocomponentes, gera grande preocupacdo para 0s servicos de hemoterapia,
meédicos, pacientes e familiares, haja vista que nenhuma transfuséo oferece 100% de
seguranca para o0 receptor, levando assim ao aparecimento de variagcbes nos
componentes plasmaticos disponiveis para transfuséo. Para efeito deste estudo serdo

conceituados somente 0os componentes referentes ao plasma.

4.2.Plasma

O plasma é a parte liquida do sangue, tendo em sua composicao grande parte
de agua, aproximadamente 7% de proteinas, 2% de lipidios e carboidratos (BRASIL,
2004).

O plasma pode ser obtido através da centrifugacdo de uma bolsa de sangue
total, transferido para uma bolsa satélite ou através de uma plasmaférese, esta pode
ser feito por método automatizado ou manual (AMORIM FILHO, 2007). O plasma pode
ser submetido a procedimentos que alteram algumas das caracteristicas do produto,
sendo o foco desse trabalho, o plasma de quarentena.

Langhi Jr (2004), refere que nos EUA, trés tipos de produtos plasmaticos (PFC,
PFC-DR e Pool de Plasma tratado por solvente/detergente), séo licenciados para uso
transfusional e embora tenham basicamente as mesmas indicacdes terapéuticas, se
diferenciam pela capacidade de transmitir agentes infecciosos e quanto ao custo e a
disponibilidade. No Brasil, o PFC é o componente mais comumente utilizado, visto que
nao existe essa diferenciacdo relacionada ao potencial de transmissao de agentes
infecciosos.

Paises como Alemanha, Franga, EUA entre outros, utilizam também plasma
tratado por solvente/detergente (SD) visando a inativagcdo de patdégenos e
consequentemente reducao nas reacdes transfusionais. Porém este método ndo tem
nenhum efeito sobre virus ndo envelopados, enquanto que a taxa de inativacédo de

virus envelopados em plasma é extremamente elevado, fazendo com que a carga viral
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caia em niveis baixos de deteccdo. Alguns virus recentemente emergentes, como o
virus do Oeste do Nilo, Chikungunya, novas cepas de gripe e sindrome respiratoria
aguda grave apresentaram vulnerabilidade ao processo de SD (HELLSTERM;
SOLHEIM, 2011).

Amorim Filho (2007) explicita que no Brasil, dois procedimentos estao
aprovados pelas autoridades sanitarias, o tratamento por SD e a inativag&o viral pelo
azul de metileno, ao contrario do SD, esta técnica pode ser feita nos proprios servicos
visto ndo requerer processo industrial. Ambos os métodos sdo eficazes somente
contra virus com envelope lipidico (HIV, HCV e HTLV), tendo como desvantagens o
custo elevado, perda de aproximadamente 20% de alguns fatores de coagulacéo,
decorrente da aplicacdo da técnica e principalmente ndo inativar virus sem envelope,
como parvovirus B19 e virus da hepatite A (HAV).

Uma vez que estes métodos sejam aprovados, porém com custo elevado, no
HEMOSC todo plasma excedente de uso terapéutico € destinado a fracionamento
industrial, obedecendo as determinacdes da legislacao vigente.

Em 20 de dezembro de 2007, o MS assinou contrato com a empresa LFB —
Laboratoire Francais du Fractionnement et des Biotechnologies S/A, para
beneficiamento de plasma, voltado a producdo de hemoderivados, albumina,
imunoglobulinas, fatores VIl e IX da coagulag&o.

Através de oficio circular n® 001/08-MS, o HEMOSC foi um dos servigos
selecionados para fornecimento de plasma. A empresa responsavel pelo recolhimento
e encaminhamento para LFB do plasma excedente é a HEMOBRAS.

A HEMOBRAS é uma empresa Brasileira de Hemoderivados!! e Biotecnologia,
€ uma estatal vinculada ao MS, que atua com o intuito de reduzir a dependéncia
externa no Brasil do setor de derivados do sangue com a producdo de medicamentos
essenciais (HEMOBRAS, 2014).

4.3.Plasma Fresco Congelado (PFC) e PFC24
E o componente obtido através de uma unidade de sangue total, pode ser

separado por centrifugacdo ou por aférese e congelado completamente em até oito

horas apés a coleta, em temperatura iguais ou inferiores a 30°C negativos, o tempo

11 Hemoderivados sao produtos obtidos do sangue total ou plasma através de processamento fisico-
quimico ou biotecnoldgico (BRASIL, 2014b).
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méximo para a separacdo do mesmo é de seis horas depois de ser coletado. O
PFC24, sofre 0 mesmo processo de separagdo, porém é congelado completamente
entre oito e 24 horas apos a coleta. O volume de ambos deve ser maior que 150
mililitros (mL) e recomenda-se a armazenagem em temperatura igual ou inferior a
30°C negativos, aumentado assim a validade para 24 meses, enquanto que ao ser
armazenado em - 20°C (graus Celsius negativos) sua validade cai para 12 meses
(BRASIL, 2013). No HEMOSC néao é produzido PFC24 e definiu-se que mesmo que
o plasma tenha sido armazenado e mantido a - 40°C, a validade sera de 12 meses,
pois quando fornecido para clinicas/hospitais, ndo se tem a garantia de que 0 mesmo
sera mantido na mesma temperatura, 0 que comprometeria a validade do produto.

O plasma congelado mantém constante suas propriedades, permitindo a
preservacao dos fatores de coagulacao, fibrinélise e complemento, além de albumina
e imunoglobulinas (BRASIL, 2008).

De acordo com Langui Junior (2004), h& poucas indicacdes bem definidas e
aceitas amplamente para o uso do PFC, observa-se nos ultimos anos um numero
expressivo de transfusdes desnecessarias do mesmo. Seu uso é utilizado para corrigir
sangramentos por anormalidades ou deficiéncias de um ou varios fatores de
coagulacao, na auséncia de concentrados de fatores especificos como fatores I, V,
VII, IX, X e Xl e XIlII.

O uso do PFC é contraindicado como expansor de volume em hipovolemias
agudas, sangramentos sem coagulopatias, septicemias, grandes queimados, como
fonte de imunoglobulinas, fonte nutricional, tratamento da desnutricdo, para acelerar
processos de cicatrizacao, visto que ha produtos industrializados seguros, que nao
oferecem riscos de transmissdo de doencas ou reacfes alérgicas aos receptores,
como a albumina sérica, solucdes coloides sintéticas e solucdes balanceadas de
salina (NEVES; DELGADO, 2010; LANGHI JUNIOR, 2004; RAZOUK; REICHE, 2004).

4.4.Plasma de Quarentena (PQ)

O plasma de quarentena ou plasma fresco de doador retestado (PFC-DR) &
aquele que origina-se de doadores, cujos testes sorolégicos para doencas
transmissiveis por transfusédo, foram ndo reagentes apds o retorno para uma nova
doacdo. Durante este periodo a unidade de plasma fica armazenada a temperatura

de -20 °C ou inferior. Este procedimento de quarentena objetiva a seguranca
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transfusional evitando a janela imunoldgica, se os testes mantiverem-se nao reativos
apos a nova doacgéo, o hemocomponente € liberado para uso (LANGHI JR, 2004).

De acordo com Amorim Filho (2007), no Brasil este tipo de plasma é pouco
utilizado, embora tenha baixo custo da técnica, a logistica de implementacdo do
procedimento € prejudicada pela necessidade de espa¢o amplo para armazenamento
e programas de informética adaptados. Apesar disto, esta pratica jA vem sendo
realizada em Hemocentros Brasileiros de referéncia, como HEMORIO (Hemocentro
do Rio de Janeiro - RJ) e HRP (Hemocentro de Ribeirdo Preto - SP).

4.5.Plasma Comum (PC)

O PC é também chamado de plasma normal, plasma simples ou plasma nao
fresco, diferencia-se do PFC, pois seu congelamento completo ocorre mais de oito
horas depois da coleta do ST que Ihe deu origem. Pode resultar também da
transformacdo de um PFC cujo periodo de validade expirou. Deve ser armazenado
em temperatura igual ou inferior a -20°C e tem a validade de cinco anos. Seu volume
deve ser maior que 150mL. O PC néo pode ser utilizado para transfusao, devendo
unicamente ser destinado a producdo de hemoderivados (BRASIL, 2013).

4.6.Plasmaisento de crioprecipitado (PICP)

E o plasma do qual, através de um sistema fechado, foi retirado o
crioprecipitado (BRASIL, 2010). O crioprecipitado (CRIO) é constituido da fracao de
plasma insolavel em frio, obtida a partir do PFC. Para produzi-lo, o PFC de ser
descongelado a 4 + 2°C. ApGs o completo descongelamento devera ser centrifugado
na mesma temperatura e separado do material insolavel em frio em circuito fechado,
o produto resultante, o CRIO, devera ser recongelado em até uma hora apos a sua
obtencdo a -20°C, tera validade de 12 meses a partir da data da doacdo que o
originou. Se permanecer conservado a temperatura de -30°C sua validade passara a
ser de 24 meses (BRASIL, 2013).
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5.METODOLOGIA

5.1.Local

O Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina — HEMOSC, foi
criado baseado nas diretrizes do Plano Nacional de Sangue e Hemoderivados —
PLANASHE, atualmente Coordenadoria Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH)
do Departamento de Atencédo Hospitalar e de Urgéncia da Secretaria de Atencéo a
Saude do Ministérios da Saude (HEMOSC, 2011).

Trata-se de um 6rgao publico estadual, administrado por uma Organizagao
Social, que coordena as atividades hematoldgicas e hemoterapicas do Estado. A
instituicdo possui programa de qualidade e certificacdo International Standard
Organization (1ISO) 9001:2000, conferida pelo 6rgdo certificador alemdo BRTUV
(HEMOSC, 2011).

Utiliza software de sistema de informacgdes proéprio, sistema HEMOSIS, que
gerencia e armazena todos os dados dos doadores e pacientes, entidades
conveniadas, equipamentos e funcionarios. Por meio dos registros realizados no
HEMOSIS, o HEMOSC garante a rastreabilidade dos produtos e servigos
disponibilizados a populagdo como exemplo, o processo que se inicia no cadastro do
doador, finalizando-se na transfusdo de hemocomponentes, permitindo ainda, que
sejam realizadas as atividades de recolhimento de hemocomponentes ndo conformes
ou potencialmente ndo conformes, se necessario.

E responsavel por aproximadamente 99% das bolsas coletadas e
transfundidas no estado de Santa Catarina, composta por seis Hemocentros
Regionais, sendo o Coordenador na cidade de Floriandpolis e os demais distribuidos
estrategicamente pelo Estado atendendo macro regides de Santa Catarina, em
Blumenau, Chapecd, Criciuma, Joagaba, Joinville e Lages e trés Unidades de Coleta
em Canoinhas, Jaragua do Sul e Tubardo (HEMOSC, 2013).

A figura 2, mapa do estado de SC ilustra melhor essa distribuigdo.
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Figura 2. Mapa de SC representando a Hemorrede Catarinense.
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Fonte: HEMOSC, 2013.

5.2.Critérios de inclusédo para producdo de Plasma de Quarentena:

* Plasma fresco congelado.

* PFC provenientes de doadores de sangue, de ambos os sexos e idade entre
16 e 69 anos, 11 meses e 29 dias e que realizaram duas doac¢des nos ultimos
12 meses sem sorologia reagente.

+ PFC com especificacdes de acordo com o controle de qualidade.
5.3.Critérios de exclusao para producao de Plasma de Quarentena:
* PFC de doadoras que tiveram trés ou mais gestacoes.

« PFC com especificacdes fora do controle de qualidade na inspecéo visual

(contaminado por hemacias, esverdeado, ictérico, lipémico, etc).
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* PFC de doadores de primeira vez e esporadicos.
* PFC de doadores em investigacdo soroldgica (rastreabilidade) e/ou
parceiros(as) destes.

* Plasma de doadores(as) de parceiros(as) que apresentaram soroconversao.

5.4.Amostra

Todos os doadores selecionados de acordo com os critérios de inclusao.

5.5.Aspectos éticos

Segundo Borba et al. (2009, p.24), a ética “E o conjunto de valores que orientam
o comportamento humano em sociedade. O que a caracteriza é a reflexdo sobre a
agao humana”.

A ética é parte da filosofia que estuda a vida moral dos homens, raz&o pela qual
trata-se de uma figura estruturante das relagdes sociais (CONSTANTINO, 2002).

Durante todo o desenvolvimento deste trabalho foram respeitados os seguintes
aspectos éticos:

1. Foi desenvolvido mediante apresentacdo de projeto, autorizagcéo e aprovacao
pela Comissdo Cientifica da Instituicdo, bem como o consentimento para
revelar o nome da mesma;

2. Todas as informacdes, analises e sugestdes contidas neste trabalho tem
objetivo profissional, fundamentado no compromisso de responsabilidade e
honestidade;

3. Em todas as situacfes de desenvolvimento do trabalho, foram aceitas criticas,
buscando o aprimoramento cientifico em beneficio da Instituicdo, da saude

publica e do crescimento profissional.
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6.RESULTADOS E DISCUSSOES

6.1.Capacidade de armazenamento

Em reunides que ocorreram junto a chefe do setor de Processamento do
hemocentro Coordenador e analise através de dados fornecidos pelos responsaveis
do Setor de Processamento de cada hemocentro regional, foi definida a capacidade
de armazenamento de bolsas de plasma na Hemorrede de SC para o ano de 2014
conforme descrito na tabela 3.

Tabela 3. Capacidade instalada de armazenamento de bolsas de plasma por
hemocentro da HMR-SC em julho de 2014

HEMOCENTRO CAPACIDADE EM N° DE BOLSAS
Blumenau 1.200
Chapeco 1.320
Criciima 1.100
Florianopolis 2.000
Joacaba 520
Joinville 800
Lages 720
TOTAL 7.660

Fonte: HMR - SC

6.2.Especificacdo de equipamento

Com auxilio de um engenheiro clinico do HEMOSC, definiu-se que sera necessario

a aquisicao freezers dentro das especificacdes que seguem.

6.2.1.Especificacdo de freezer de armazenamento de plasma

Sugere-se a aquisi¢cao de freezers com faixa de trabalho - 40°C, IM (incerteza

de medicao) + 0,5°C, resolucao 0,1°C, sistema de refrigeracdo com gases nao CFC
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(clorofluorcarboneto), ventilacdo interna por ar for¢cado, degelo automético com
sistema coletor de 4gua, controle de temperatura microprocessado digital externo,
sistema de monitoramento de temperatura para intervalos minimos de um grau,
sistema de alarme audiovisual para falha de energia e desvios de temperatura,
gabinete interno em aco inoxidavel ou galvanizado com cantos arredondados,
prateleiras em aco inoxidavel removiveis para limpeza, isolamento com espuma de
uretano, ndo CFC. Capacidade de 500 — 600 litros, alimentac&o 220 volts, 60Hz, com
rodizios, manual de instru¢cdes em portugués. Deve possuir Certificado de Calibracéo
comprovando a incerteza de medicdo (IM, erros, tendéncias, etc.) juntamente com
rastreabilidade comprovada pelo INMETRO (RBC), ou 6rgdo competente (NIST, etc.),
e preferencialmente que ja encontre-se em uso em algum cliente para efeito de
referéncia do equipamento. A atual estimativa de preco no mercado é de R$ 40,

000.00 (quarenta mil reais).

6.2.2.Especificacdo de freezer para congelamento de plasma

Sugere-se para 0 congelamento equipamento estruturado e isento de vibragoes,
capacidade para armazenamento de 486 litros, unidade de refrigeracdo compacta e
silenciosa, compressor hermético de baixo consumo de energia, refrigerante ecoldgico
livre de CFC, sistema de refrigeracdo tipo cascata com dois compressores com
reserva de capacidade com 3024 BTU cada para rapida recuperacéo de temperatura,
unidade frigorifica com condensacao a ar forcado, gabinete externo em aco tratado e
esmaltado a alta temperatura, cAmara interna em aco inoxidavel, equipamento com
acabamento esmerado e de facil manutencéo, limpeza e assepsia, equipado com
cinco prateleiras em aco inoxidavel, removiveis, com cinco contra portas internas
distintas, isolamento térmico com 150mm de espessura em poliuretano injetado, livre
de CFC, porta com gaveta magnética dupla nos quatro lados, dobradicas em acgo inox,
puxador anatdmico longo em toda altura da porta, fecho de seguranca com
travamento por chave independente, equipado com rodizios com freios, painel de
comando e controle frontal embutido na parte inferior e de facil acesso, painel tipo
sinotico em aluminio de facil visualizacao e controles audiovisuais, painel de controle
e acesso dotado de chave e com abertura basculante, comando eletrénico digital
microprocessado programdavel com teclas tipo membrana, temperatura controlada

automaticamente pré-ajustada em - 86°C, diferencial ajustavel da temperatura de
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controle, pré-ajustado em +/- 2°C, temperatura de facil regulagem com configuracéo
de - 50 a - 86°C, indicacdo de temperatura digital, alarme sonoro de méaxima e minima
temperatura de facil ajuste, botdo silenciador de alarme sonoro com tempo
programavel, sinalizador luminoso de equipamento energizado, sinalizador luminoso
de refrigeracdo em recuperacédo, sinalizador luminoso e visual de alarme, alarme
sonoro e visual de falta de energia com bateria recarregavel, ponto de ligacdo para
alarme remoto (externo), sistema de redundéncia de controles e segurancas de
funcionamento, sistema de auto check das fun¢des eletrbnicas programadas, chave
geral de energia tipo yale, equipamento disponivel em 220 volts, 50/60 Hz. Manual de
instrugbes em portugués, certificado ISO 9001-2000 e certificado ANVISA. A atual

estimativa de preco no mercado € de R$ 70, 000.00 (setenta mil reais).

6.3.Critérios de selecdo de doadores e hemocomponentes para PQ

Serao considerados como doadores ideais para manter o plasma em quarentena,
os doadores de repeticdo, ou seja, agueles que efetuaram duas doacdes nos ultimos
12 meses sem sorologia reagente, com idade entre 16 e 69 anos 11 meses e 29 dias,
de ambos os sexos, e que referirem na triagem clinica terem parceiro (a) sexual fixo'?
com uso de protecdo hd menos de 6 meses ou sem 0 uso de protecdo por periodo
igual ou superior a 6 meses, objetivando minimizar o risco de janela imunoldgica.

Em relacdo ao género feminino, excetuar-se-ia o plasma de mulheres que tiveram
trés ou mais gestacdes, visando a prevencao de TRALI (lesdo pulmonar associada a
transfus@o). TRALI € uma sindrome que se caracteriza por insuficiéncia respiratéria
aguda considerada uma complicacdo clinica grave relacionada a transfusdo de
hemocomponentes contendo plasma (FABRON JUNIOR, LOPES e BORDIN 2007). A
etiologia em mais de 90% dos casos é a transmissdo passiva de antigenos
leucocitarios humanos (HLA) e na maioria das vezes, estdo presentes em
componentes ricos em plasma, originario principalmente de doadoras multiparas, que
sdo frequentemente imunizadas contra antigenos leucocitarios durante a gravidez
(BLOOD BANK MANUAL).

A TRALI é uma complicagéo rara, mas potencialmente fatal, associada a uma alta

morbidade, sendo assim importante desencadear a¢cfes para evitd-la, podendo sua

12 Parceiro sexual fixo é considerado aquele que teve contato sexual por 60 dias ou mais com a mesma
pessoa (HEMOSC, 2014d)
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frequéncia ser minimizada pelo uso criterioso do sangue e reduzindo o uso de plasma
de doadores de alto risco imunizados contra HLA, particularmente de multiparas
(BRASIL, 2010).

Em relacdo ao controle de qualidade, o plasma a ser mantido em quarentena
deverd estar dentro das especificacdes, de acordo com a Portaria n® 2.712, o PFC
deve ter volume maior ou igual a 150ml, devendo ser avaliado em todas as unidades
produzidas. Conforme ja preconizado em procedimento operacional padrdo da
instituicdo, o controle de qualidade através de inspecdo visual, recomenda-se
descartar o plasma com aspecto inadequado como: contaminacdo por hemécia,
lipémico, esverdeado, turvo e ictérico ou com presenca de corpo estranho, sendo que

este descarte pode acontecer em qualquer etapa do seu manejo (HEMOSC, 2012).

6.4.Adequacdes de Sistema de Informatica

Para controle dos doadores implicados nestas situacdes, sugere-se que sejam
feitas melhorias no sistema HEMOSIS, através de SISI (solicitacdo interna de servico
de informatica), como a Instituicdo possui seu préprio software de informacdo e
atualmente seis programadores contratados, facilita a execucéo desta acao, visto que
nao teria custos extras de contrata¢cdo. Em reunidao com os programadores, definiu-se
gue seria necessarias aproximadamente 16 horas para andlise, desenvolvimento e

testes das adequacdes no sistema HEMOSIS.

6.4.1.Referentes a Triagem Clinica

No HEMOSC, atualmente na realizacdo da triagem clinica, ja € perguntado ao
candidato a doacdo se o parceiro (a) sexual também é doador, portanto para a
adequacao no sistema, no caso de resposta afirmativa, sera necessaria que se abra
um campo para busca no HEMOSIS, da pessoa fisica referida como parceiro (a),
ficando este vinculado como seu respectivo parceiro (a). Dessa forma em caso de
alguma alteracao e/ou investigacao soroldgica, ambos teriam suas bolsas bloqueadas

para liberacéo, impedindo que o plasma que estivesse em quarentena fosse utilizado.
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6.4.2.Referentes ao Processamento do Sangue

No setor de Processamento do Sangue, sugere-se que sejam criados
relatorios, que possam ser gerados semanalmente e que avisem o retorno do doador
se sorologia negativa e a validade do plasma na quarentena, essa validade definida
junto a instituicdo seria de oito meses, com 0 objetivo de evitar o vencimento do
hemocomponente, possibilitando o envio do mesmo para inddstria visto que o
recolhimento pela HEMOBRAS é realizado bimestralmente.

No armazenamento, sugere-se que as bolsas de plasma devam ser organizadas
em caixas ou container por data da coleta e preferencialmente por tipagem sanguinea,
facilitando a logistica de busca, para liberagcdo ou descarte. O sistema HEMOSIS
geraria um relatério, o qual listaria as bolsas de plasma de quarentena em estoque,
com as respectivas datas de coleta. Este relatério devera contemplar:

e No caso de retorno do doador, quais destas bolsas estardo liberadas da

quarentena para uso.

e No caso do doador ndo retornar no periodo de oito meses, quais bolsas

deveréo ser retiradas da quarentena para que sejam encaminhadas a industria.

e No caso de doador e/ou parceiro sexual envolvido em investigagcéo soroldgica

Ou que apresentaram soroconversao, quais bolsas deverao ser descartadas.

6.4.3.Referentes a Captacdo de Doadores

No setor de captacdo de doadores, para recrutamento dos doadores de repeticao
gue seu plasma esteja em quarentena, sugere-se que o sistema gere um relatorio
onde devera constar doadores liberados por data da doacao e resultados de testes
laboratoriais n&ao reativos, permitindo desta forma que este setor envie ao doador carta
convite, convocacgao ou e-mail.

Os doadores néo liberados por sorologia positiva, serdo mantidos em sigilo e
seguirdo os tramites de convocacao para testes confirmatoérios ja padronizados pelo
HEMOSC.
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7.RELEVANCIA PARA A INSTITUICAO

A maior e mais importante contribuicdo deste trabalho, é disponibilizar a
instituicdo uma proposta de programa de plasma de quarentena que assegure maior
seguranca transfusional.

O estado de Santa Catarina localiza-se no centro da regiao sul, sendo o menor
estado desta regido, com uma area de 95.736,165 km2, possui 295 municipios e em
2013 tinha uma populagéo estimada em 6.634.254 habitantes (BRASIL, 2014a). Por
se tratar de um estado relativamente pequeno, onde toda a Hemorrede é formada por
Hemocentros do HEMOSC, a implantacdo do plasma de quarentena (PQ) vem ao
encontro da politica da instituicdo, que € de fornecer produtos e servicos
hemoterapicos de qualidade, visando, sobretudo a seguranca transfusional, além
disso por meio desta ferramenta, a instituicdo podera otimizar também sua producao
e melhorar o monitoramento de estoque de plasma. Nas tabelas a seguir demonstra-

se a producdo da Hemorrede respectivamente nos anos de 2012 e 2013.

Tabela 4. Producdo da Hemorrede — 2012

Producdo de Hemocomponentes  Meta Anual Total % Alcancado
PFC 77.505 76.976 99,32
PC 40.419 37.316 92,32
PICP 3.665 4.436 121,04

Fonte: RFIE 5420 - Sistema HEMOSIS

Tabela 5. Producédo da Hemorrede — 2013

Producdo de Hemocomponentes  Meta Anual Total % Alcancado
PFC 78.750 84.219 106,94
PC 38.040 31.822 83,65
PICP 4.594 4.082 88,86

Fonte: RFIE 5420 - Sistema HEMOSIS
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Tabela 6. Plasma fornecido para industria — 2012

Producdo de Hemocomponentes  Meta Anual Total % Alcancado
PFC 12.830 27.720 216,06
PC 11.880 19.120 160,94
PICP 1.800 3.000 166,67

Fonte: RFIE 5420 - Sistema HEMOSIS

Tabela 7. Plasma fornecido para industria — 2013

Producdo de Hemocomponentes Meta Anual Total % Alcancado
PFC 27.720 27.840 100,43
PC 19.120 11.280 59,00
PICP 3.000 2.520 84,00

Fonte: RFIE 5420 - Sistema HEMOSIS

Conforme a producao da Hemorrede demonstrado nas tabelas quatro e cinco, a
instituicdo apresenta grande potencial para implantacdo de programa de plasma de
quarentena, visto que tanto no ano de 2012, quanto no ano de 2013, seu percentual
alcancado na producao de PFC foi superior a 99%, surpreendendo a superacao de
100% no ano de 2013. Nas tabelas seis e sete, demonstra-se também a producao

excedente que foi fornecida para HEMOBRAS.
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8.CONCLUSAO

O HEMOSC é responsavel por aproximadamente 99% das bolsas coletadas e
transfundidas no estado de Santa Catarina, assim sendo a grande contribuicdo deste
trabalho, é disponibilizar a Instituicio uma proposta de quarentena de plasma que
certifique maior segurancga transfusional. Tendo em vista a proposta apresentada,
conclui-se que as alteracdes sugeridas sao de facil resolutividade, tendo como
aspectos positivos principais, o fato de se tratar de uma instituicdo com software de
informéatica préprio, com sistema de gestdo da qualidade implementado e por possuir
todos os procedimentos da hemorrede padronizados em POP.

Foram identificados como fatores limitadores as reformas que estéao
acontecendo nos setores de processamento em alguns hemocentros regionais e
principalmente do hemocentro coordenador. Embora com as limitagdes citadas, foi
possivel demonstrar a producédo da hemorrede e capacidade de armazenamento de
cada hemocentro no més de julho do corrente ano.

Cabe ressaltar que a instituicio demonstrou interesse neste trabalho, porém,
explicitou ndo ser sua prioridade na conjuntura, justamente por encontrar-se em
circunstancias de adequacdes almejando a acreditacdo da AABB e também devido as
reformas e necessidade de inclusdo da proposta em seu planejamento estratégico e
plano de trabalho anual. Diante do exposto, portanto, sugere-se que seja feito um
projeto inicialmente no Hemocentro Coordenador. Assim sendo, nao foi realizado
levantamento quantitativo e orcamentario de freezers ou camaras de conservacao,
visto que a producgdo da hemorrede, &rea fisica e valores irdo mudar até o periodo em
gque a proposta realmente for implementada e novas melhorias poderdo ser
acrescentadas. Os custos para a producao de plasma de quarentena serdo somente
relacionados a garantir a segregacdo e armazenagem adequadas do produto. A
rotulagem e as alteracdes no sistema de informética ndo gerardo custos extras, visto
gquue ndo sera necessaria contratacdo de programadores, pois atualmente o
HEMOSC possui uma equipe de seis programadores, porém, para analise,
desenvolvimento e testes no sistema HEMOSIS ser&a necesséario em média 16 horas
de trabalho.

Uma vez que o HEMOSC néo utiliza de métodos de inativacdo e/ou reducao
de patégenos e ainda ndo tem implementada em sua rotina o teste NAT para HBV, a

implantacédo do plasma de quarentena vem ao encontro da politica da instituicdo, que
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é de fornecer produtos e servicos hemoterapicos de qualidade, visando, sobretudo a
seguranca transfusional.

Espera-se que este trabalho sirva de subsidio para instituicdo aprimorar suas
acOes em seguranca e qualidade dos produtos fornecidos e atue continuamente no
recrutamento de doadores de repeticdo, pois estes sdo os doadores fornecedores

deste produto.
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