RESOLUQAO-RDC/ANVIS n°® 129, de 24 de maio de 2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que
Ihe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea b, 8 1° do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 5 de abril de 2004,adota a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar as Diretrizes para a Transfusdo de Plaguetas, em anexo, que constituem
recomendaces para indicacdo do uso do hemocomponente.

Art. 2° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicagao.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

DIRETRIZES PARA A TRANSFUSAO DE PLAQUETAS

1. DEFINICAO

Os concentrados de plaquetas sdo hemocomponentes obtidos a partir de unidades
individuais de sangue total ou de doador Unico por processadores automaticos pela
técnica de aférese.

2. OBTENCAO DE CONCENTRADOS DE PLAQUETAS

Os concentrados de plaguetas podem ser obtidos de duas maneiras. A primeira é a partir
do processamento de uma bolsa de sangue total, e a segunda é mediante a coleta seletiva
de plaquetas por aférese, com a utilizagdo de méaquinas separadoras de células.

Dois métodos diferentes séo utilizados para a obtencéo de plaquetas pela centrifugagdo de
sangue total. O primeiro, e mais tradicional, consiste na centrifuga¢do do sangue em duas
etapas. Na primeira etapa, é feita uma centrifugacado leve, em que se obtém o plasma rico
em plaquetas (PRP); este plasma é novamente centrifugado, desta vez em alta rotacao,

para a obtencéo do concentrado de plaguetas (CP).

O segundo método baseia-se na extragdo do buffy coat, ou camada leuco-plaquetéria,
geralmente com a utilizacdo de extratores automatizados de plasma e com o uso de
bolsas top and bottom. O sangue total é submetido a centrifugacdo, visando a separacao
da camada leuco-plaquetaria. O plasma sobrenadante é transferido para uma bolsa-
satélite, pela saida superior (top) da bolsa e o concentrado de hemacias é extraido pela
saida inferior (bottom) da bolsa. O buffy coat é deixado na bolsa original.



O buffy coat de cada bolsa pode ser agrupado com outros por meio de metodologia
estéril, seguido de sedimentacdo ou centrifugacédo para a separacgdo e transferéncia das
plaguetas para uma bolsa-satélite, onde ficam armazenadas em pool. Este método
possibilita a reducdo no teor de leucécitos de aproximadamente 90% (1 log).

Sendo assim, pode-se dividir os concentrados de plaquetas preparados a partir do sangue

total em dois subtipos: os concentrados de plaquetas randémicos, ou randomizados, ou de
sangue total, e os concentrados de plaquetas de buffy coat. A estes dois produtos somam

se os concentrados de plaquetas de aférese.
3. PRODUTOS DISPONIVEIS
3.1 CONCENTRADO DE PLAQUETAS OBTIDO DE UNIDADES DE SANGUE TOTAL

Também chamado de concentrado de plaquetas randomizadas ou randémicas. E o

concentrado de plaquetas preparado a partir de uma unidade de sangue total, da qual as
plaquetas foram separadas por dupla centrifugacé@o e transferidas, em sistema fechado,

para uma bolsa-satélite.

Este hemocomponente deve ser mantido a temperatura de 22 £ 2 °C , sob agitacéo
constante. Seu volume deve ser de 50 a 70 ml, e o contetdo total de plaquetas deve ser

igual ou maior a 5,5 X 1010 plaquetas, em cada unidade. Sua validade é de 3 (trés) a 5
(cinco) dias, dependendo do tipo de bolsa plastica utilizada.

3.2 CONCENTRADO DE PLAQUETAS DE BUFFY COAT

E o concentrado de plaquetas obtido a partir do buffy coat extraido de uma unidade de
sangue total.

Este tipo de produto é geralmente armazenado em pools de quatro ou cinco unidades.
Deve ser mantido a temperatura de 22 + 2 °C, sob agitacdo constante. O volume de um

pool de quatro unidades varia de 200 a 250 mL, e o conteldo total de plaquetas deve ser
de pelo menos 5,5 X 1010 plaquetas, para cada uma das unidades que integram o pool.
Sua validade é de 5 (cinco) dias.

3.3. CONCENTRADO DE PLAQUETAS OBTIDAS POR AFERESE

Também chamado de concentrado de plaguetas obtidas de doador Unico. Deve ser
mantido a temperatura de 22 + 2 oC, sob agitacédo constante. O contetdo de plaquetas
deve ser igual ou maior que 3 X 1011 , em pelo menos 75% das unidades coletadas, sua
validade é de cinco dias e o volume deve ser de 200 a 350 ml.

4. INDICAGOES PARA A TRANSFUSAO DE PLAQUETAS

A transfusdo de plaquetas pode ser realizada na profilaxia ou no tratamento de
hemorragias em pacientes trombocitopénicos ou tromboasténicos.



4.1 TRANSFUSAO PROFILATICA DE PLAQUETAS

Tem como objetivo prevenir hemorragias espontaneas ou induzidas por pequenos
traumas, ou por procedimentos invasivos.

Esta indicada nos pacientes com trombocitopenias agudas por deficiéncia de producao,

guando a contagem de plaquetas for inferior a 20.000/puL ou inferior a 50.000/pL antes de
procedimentos invasivos.

Nos pacientes com tromboastenia hereditaria ou adquirida, independentemente da
contagem de plaquetas, esta indicada quando forem submetidos a procedimentos
invasivos.

4.1.1 EM APLASIA DE MEDULA POS-QUIMIOTERAPIA E/OU RADIOTERAPIA

Esta indicada quando a contagem de plaquetas for inferior a 10.000/puL ou inferior a
50.000/pL antes de procedimentos invasivos.

Em pacientes que apresentem fatores de risco para hemorragias, tais como grandes
esplenomegalias, febre, uso de antibidticos ou anti-fingicos, este gatilho pode ser mais
alto (15.000 ou até 20.000 plaquetas/uL).

4.1.2 NA TROMBOCITOPENIA DAS ANEMIAS APLASTICAS E SINDROMES
MIELODISPLASICAS - SMD.

N&o ha consenso de que a transfusdo profilatica de plaquetas em pacientes estaveis, com
plaquetopenia crbnica por deficiéncia de producdo, reduza a ocorréncia de sangramentos
graves.

4.1.3 NA PURPURA TROMBOCITOPENICA IIDIOPATICA (PTI)

N&o ha indicacdo de transfuséo profilatica de plaquetas na PTI.

Na preparacéo para esplenectomia recomenda-se ndo transfundir profilaticamente antes
da cirurgia, mas deixar reservadas 2 (duas) doses de concentrados de plaquetas - CP, as

quais serdo utilizadas durante o ato cirdrgico, se houver sangramento importante.

Cada dose corresponde a uma unidade de CP obtida de uma unidade de sangue total/10
kg de peso do receptor ou a uma unidade de CP obtida por aférese.

4.1.4 EM PACIENTES TROMBOCITOPENICOS QUE SERAO SUBMETIDOS A CIRURGIAS OU
PROCEDIMENTOS INVASIVOS

Recomenda-se a transfusdo profilatica de plaquetas sempre que a contagem estiver
abaixo de 50.000/pL nas seguintes situagdes:

Anestesia peridural.



Bidpsia transbrénquica.

Bidpsia hepdtica.

Laparotomia.

Puncéo de veias profundas.
Paracentese e toracocentese.
Extracdo dentéria.

Bidpsia gastrica (endoscopica).

Em cirurgias neuroldgicas e oftalmoldgicas € recomendado que a contagem de plaguetas
esteja em torno del100.000/pL.

Nas cirurgias cardiacas com circulacdo extracorpérea, ndo ha consenso na literatura sobre
a contagem minima de 50.000 ou 100.000/uL.

Em todos os casos acima recomenda-se a transfusdo profilatica de plaquetas
imediatamente antes dos procedimentos.

Nos procedimentos de bidpsias de medula 6ssea, pun¢do lombar e broncoscopia (sem
biopsia) a contagem de plaquetas deve estar acima de 20.000/pL.

4.1.5 EM TROMBOCITOPENIAS SECUNDARIAS A HIPERESPLENISMO

N&o ha indicacéo para a transfusdo profilatica de plaquetas em pacientes com
trombocitopenia causada por hiperesplenismo, exceto nas situacdes de preparacdo para
procedimentos invasivos. Neste caso, a transfusdo deve ser feita imediatamente antes do
procedimento.

4.1.6 EM TROMBOCITOPATIAS HEREDITARIAS E ADQUIRIDAS

Nao ha indicacédo de transfusdo profilatica de plaquetas em pacientes portadores de
trombopatias hereditarias (Glanzman, Bernard

Soulier, sindrome do pool plaquetario e outros) ou adquiridas, exceto se a transfusao for
realizada antes de um procedimento invasivo.

4.1.7 NA DENGUE HEMORRAGICA
A trombocitopenia que acompanha os casos de dengue hemorragica é causada pela

presenca de anticorpos que, dirigidos contra proteinas virais, apresentam reacdo cruzada
contra antigenos plaquetarios.



Na prética, esta plaquetopenia se comporta como a da PTI e, portanto, ndo hé indicacdo
para a transfusdo profilatica de plaquetas, independentemente da contagem de plaquetas
no sangue periférico.

A transfusao profilatica de plaguetas também néo esta indicada nas trombaocitopenias que
podem acompanhar a Leptospirose e as Riquetsioses.

4.1.8 NA COAGULACAO INTRAVASCULAR DISSEMINADA (CID)
N&o ha indicacédo para a transfuséo profilatica de plaguetas na CID.
4.1.9 EM TROMBOCITOPENIAS INDUZIDAS PELA HEPARINA

As transfusdes profilaticas de plaquetas estdo contra-indicadas na trombocitopenia
induzida pela heparina, por aumentarem consideravelmente o risco de trombose.

4.1.10 NA SINDROME DA IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA - AIDS

Na trombocitopenia dos pacientes com AIDS deve ser considerada a etiologia. Quando de
causa imunol6gica, ndo ha indicacdo para transfusé@o de plaquetas. Quando decorrente da
deficiéncia de producéo requer abordagem semelhante a proposta em 4.1.2.

4.1.11 EM NEONATOLOGIA

A transfusdo profilatica de plaquetas em recém-nascidos a termo ou em prematuros deve
ser feita quando a contagem de plaquetas estiver abaixo de 30.000/pL.

Em recém-nascidos com febre, septicemia ou que ja apresentaram hemorragia, este
gatilho deve ser de 50.000/pL.

A transfusao profilatica na purpura neonatal alo-imune esté indicada sempre que a
contagem de plaquetas no recém-nato for inferior a 30.000/uL e deve ser realizada com
plaguetas HPA-1a negativo ou com concentrado de plaguetas coletado da mae.

4.1.12 EM TRANSFUSAO MACICA

N&o ha indicacdo do emprego profilatico de plaquetas péstransfusdo macica de hemacias
ou de sangue total, exceto antes de procedimentos invasivos.

4.2 TRANSFUSAO TERAPEUTICA DE PLAQUETAS

O objetivo da transfuséo terapéutica de plaquetas néo é elevar a contagem de plaquetas
acima de um certo limite, mas ajudar a corrigir o distlrbio hemostatico, que pode estar

contribuindo para a hemorragia.

A transfusdo terapéutica de plaquetas esté indicada no paciente que apresente disfuncao
plaquetéaria e hemorragia com risco de vida, independentemente da contagem de
plaquetas.



A transfusdo terapéutica de plaguetas também esta indicada no paciente que apresente
hemorragia em curso e contagem de plaquetas inferior a 50.000/pL.

SITUACOES ESPECIFICAS

4.2.1 EM TROMBOCITOPENIA DE CONSUMO (PURPURA TROMBOCITOPENICA

IDIOPATICA -PTIl, DENGUE HEMORRAGICA E HIPERESPLENISMO) E NAS
TROMBOCITOPATIAS

N&o hé indicacdo de transfusédo de plaquetas, exceto na presenca de hemorragias ativas,
com risco de vida. Nestes casos deve haver monitorizacéo clinica cuidadosa.

A transfusdo também deve ser realizada nos casos com manifestagdo sugestiva de
hemorragia intracraniana.

4.2.2 EM CIRURGIA CARDIACA

Na cirurgia cardiaca com circulacdo extracorpérea a transfuséo terapéutica de plaquetas
esta indicada sempre que o paciente apresentar sangramento difuso, independente da
contagem de plaquetas.

No pdés-operatorio imediato, h4 indicacéo de transfusdo se houver sangramento e:

a) a contagem de plaquetas for inferior a 50.000/uL, ou b) houver sangramento difuso,
independente da contagem de plaquetas.

4.2.3 EM COAGULAGAO INTRAVASCULAR DISSEMINADA (CID)

A transfus@o de concentrado de plaguetas esta indicada somente na presenca de
hemorragia ativa. Neste caso recomenda-se monitorizagéo clinica cuidadosa.

5. TRANSFUSAO DE PLAQUETAS EM PACIENTES REFRATARIOS

Uma das grandes complicacdes que surgem em pacientes que recebem transfusdes
iterativas de plaquetas é a refratariedade. Este termo designa uma situacdo na qual as
transfus@es plaquetéarias deixam de ser eficazes. Isto se traduz pela auséncia de resposta
clinica nos pacientes que recebem as transfusfes e ou que ndo aumentam a contagem de
plaquetas no sangue periférico.

As causas de refratariedade podem ser de etiologia imunologica e ndo imunoldgica.

De um modo geral 50% dos casos de refratariedade séo de etiologia ndo imune, a saber:
infeccBes graves e septicemias, sobretudo se acompanhadas de febre, uso de antibidticos
e antifungicos (dos quais a Anfotericina B é o melhor exemplo), grandes esplenomegalias,
hemorragias ativas e CIVD.

A refratariedade de etiologia imunoldgica € devida a aloimuniza¢io contra antigenos HLA
de classe I, presentes em todas as células nucleadas do organismo, inclusive as plagquetas,



e contra antigenos plaquetarios especificos, bem mais rara que a anterior. A
refratariedade de origem imunoldgica, na maioria das vezes, é decorrente da transfuséo
repetida de concentrado de plaquetas, mas pode também ser resultado de
incompatibilidade materno-fetal, uso de plaquetas ABO-incompativeis ou de repetidas
transfusdes de sangue e outros componentes.

Ressalte-se que nem todo paciente que desenvolve alo-anticorpos anti-HLA torna-se
refratério.

Recomenda-se que em todos os pacientes submetidos a transfusdes repetidas de
plaquetas por trombocitopenia, seja realizada uma contagem diaria de plaquetas no
sangue periférico.

Suspeita-se de refratariedade plaguetéria, quando ndo ha resposta hemostatica nem
aumento da contagem de plaquetas apds duas transfusdes consecutivas de concentrados
de plaquetas ABO-compativ eis.

Quando houver suspeita de refratariedade recomenda-se solicitar parecer ou encaminhar
0 paciente para o hemoterapeuta/hematologista.

6. CONTRA-INDICACOES FORMAIS A TRANSFUSAO DE PLAQUETAS

A transfusao profilatica de plaquetas esta contra-indicada nas seguintes situacdes clinicas:
6.1 Sindrome hemolitico-urémica;

6.2 Sindrome HELPP;

6.3 Parpura pos-transfusional;

6.4 Purpura trombocitopénica imunoldgica estavel.

Qualquer transfusdo de plaguetas esta contra-indicada nos casos de purpura
trombocitopénica trombotica - PTT.

7. ASPECTOS PRATICOS DA TRANSFUSAO DE PLAQUETAS

7.1 DOSES E INTERVALOS DE ADMISTRACAO

7.1.1 Transfusdo profilatica

Recomenda-se, na transfusdo profilatica de plaquetas, a dose de 1 (uma) unidade para
cada 10 Kg de peso do paciente. Na maioria das vezes, a transfusdo profilatica precisa ser
repetida em cada 24 a 48 horas. Recomenda-se o controle diario da contagem de

plaquetas em pacientes que recebem transfusdes profilaticas.

7.1.2 Transfusdo Terapéutica



As doses na transfusao terapéutica sdo de 1 (uma) unidade para cada 5 a 10 kg de peso,
e os intervalos de administragdo sdo mais curtos (8 a 12 horas), até que a hemorragia
seja controlada.

7.2 COMPATIBILIDADE ABO e Rh

Transfusbes de plaquetas ABO-incompativeis ndo estdo contra-indicadas, embora o ideal
seja sempre a transfusdo de plaquetas ABO-compativeis. Quando os concentrados de
plaquetas estiverem grosseiramente contaminados por hemacias, ndo se deve transfundir
plaquetas ABO-incompativeis. Deve-se considerar também, especialmente em criancas e
nas transfusdes repetidas, a possibilidade de hemdlise induzida pelo plasma ABO-
incompativel.

Os pacientes Rh negativo s6 devem receber plaguetas Rh negativo pois, embora as
plaquetas ndo expressem antigenos Rh, os concentrados de plaquetas contém sempre
uma pequena quantidade de hemacias contaminantes, que sdo capazes de sensibilizar os
pacientes Rh negativo, induzindo-os a formar anticorpos anti-D.

Na maioria dos casos, é impossivel transfundir esses pacientes apenas com plaquetas Rh
negativo. Quando se usam plagquetas Rh positivo em pacientes Rh negativo, recomenda-se
a utilizagdo de imunoglobulina anttD, na dose de 25 pg (125 Ul) para cada 1 mL de
concentrado de hemécias infundido, até 72 horas depois da transfusdo, para prevenir a
sensibilizacdo do paciente. Esta recomendacdo deve ser estritamente seguida em criancgas
do sexo feminino e mulheres em idade fértil.

Nas transfusdes subsequentes de plaquetas Rh positivo, nova administragdo de
imunoglobulina antiD somente se justifica se a pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios
pré-transfusional for negativa.

O uso de imunoglobulina antrRh em uma transfus@o de concentrado de plaquetas Rh
positivo ndo garante protecdo para proximas transfusdes de plaguetas Rh positivo.

Se 0 paciente se tornar alo-imunizado contra o antigeno D, transfusdes subsequientes de
concentrados de plaquetas Rh positivo deverdo ter seu risco-beneficio avaliado.

7.3 DESLEUCOCITAGCAO DE PLAQUETAS

Recomenda-se a transfusdo de plaquetas desleucocitadas em pacientes que sao
candidatos a receber mdltiplas transfusdes. Recomenda-se, também, nos casos de
pacientes CMV negativos, recémnatos ou imunossuprimidos, ou nos casos de transfusao
intra-uterina.

7.4. TRANSFUSAO DE PLAQUETAS IRRADIADAS
Deve-se irradiar os concentrados de plaquetas que se destinam a pacientes submetidos a

transplante de medula 6ssea e, também, quando o receptor for parente em primeiro grau
do doador, para reduzir o risco de Doenca do Enxerto Contra Hospedeiro (DECH).



Recomenda-se, ainda, a irradiacdo para a transfusdo de prematuros de peso inferior a
1.200g.

Nas demais situacdes clinicas, a decisao de irradiar os componentes ficara sujeita a
avaliacdo e protocolos de cada servigo.

A dose de irradiacdo administrada deve ser de 25 grays sobre o plano médio da unidade
irradiada. As unidades irradiadas devem ser adequadamente rotuladas e identificadas, e o
processo de irradiacdo deve ser validado periodicamente.

A irradiacdo deve ser feita, preferencialmente, em irradiador de células, préprio para
irradiacdo de sangue e componentes; quando esse aparelho nédo estiver disponivel, a
irradiacéo pode ser feita em acelerador linear usado para tratamento de radioterapia.

O controle de qualidade da fonte radioativa do equipamento deve ser realizado e
documentado, no minimo anualmente.

A irradiagcdo pode ser realizada no proprio servico ou em centros contratados.

7.5 CONSERVACAO E TRANSPORTE DAS PLAQUETAS

Os concentrados plaquetarios devem ser armazenados sob agitagdo constante. Uma vez
retirados dos agotadores, os concentrados de plaguetas devem ser transfundidos o mais
rapidamente possivel, ndo ultrapassando 24 horas.

As plaquetas devem ser transportadas a temperaturas entre 20 e 24 °C

7.6 PLAQUETAS DE AFERESE X PLAQUETAS RANDOMICAS

Deve-se dar preferéncia ao uso de concentrados de plaquetas obtidos por aférese, sempre
que possivel, a fim de reduzir o risco residual da transfusdo, uma vez que o receptor é
exposto a produtos oriundos de menor nimero de doadores.

7.7 TROMBOCITOPENIA E ANEMIA

Recomenda-se que a dosagem de hemoglobina, em pacientes com trombocitopenia e/ou
refratarios a transfusdo de plaquetas, seja mantida acima de 89g%.

8. REACOES ADVERSAS DAS TRANSFUSOES DE PLAQUETAS

As reacdes adversas mais freqlientes sdo: reagdo transfusional febril ndo hemolitica
(RTFNH), reacdes urticariformes, contaminagdes bacterianas, alo-imunizacdo, GVHD,
doencas infecciosas causadas por virus ou protozoarios transmitidos pelo sangue e TRALI.

9. RECOMENDAGOES FINAIS

Para o uso racional dos concentrados plaquetarios, recomenda-se:



9.1 Acompanhamento, pelos comités hospitalares de transfusédo sangtinea, do uso dos
concentrados de plaguetas.

9.2 Discussao e divulgacdo destas diretrizes com o corpo clinico dos hospitais, residentes,
internos e estudantes de Medicina.

10. QUADROS-RESUMO DAS INDICACOES E CONTRA-INDICAGOES DAS TRANSFUSOES
PLAQUETARIAS

10.1 Indicagbes

PROFILATICAS TERAPEUTICAS

- Contagem plaquetéria <20.000 L, em - Contagem plaquetéria <50.000/ L e
aplasia de medula pés-quimio ou hemorragia.

radioterapia.

- Contagem plaquetaria <30.000/ L em - Hemorragia em pacientes com
recém-nascidos a termo ou prematuros. trombaocitopatia.

- PUrpura neo-natal alo-imune com - Parpura trombocitopénica imune (PTI), na

contagem plaquetaria <30.000/ L (usar  presenca de sangramento intenso ou na

plaquetas HPA-1A negativo ou plaguetas suspeita de hemorragia intracraniana.

da mae)

- Contagem plaquetaria <40.000/ L, em - PGs-operatério de cirurgia cardiaca com

disttrbio de hemostasia secundaria sangramento e contagem plaquetaria

(coagulopatia) associada a plaquetopenia. <50.000/ L ou com sangramento difuso,
independentemente da contagem de

plaquetas.
- Contagem plaquetéaria <50.000/ L, antes - Coagulagdo intravascular disseminada
de procedimento cirdrgico ou invasivo. (CIVD) com hemorragia e contagem

plaquetaria <50.000/ L

- Contagem plaguetéaria <50.000/ L ou
sem resultado disponivel - trombocitopenia
por diluicéo.

- Contagem plaquetaria <50.000/ L em
recém-nascido com febre, septicemia ou
que ja tenha apresentado hemorragia.

- Contagem plaquetéaria <100.000/ L em
cirurgias neurolégicas ou oftalmoldgicas.

10.2 CONTRA-INDICACOES

- PUrpura trombocitopénica trombética - PTT.

- Sindrome hemolitico-urémica - SHU.

- PUrpura pos-transfusional.

- Sindrome HELPP.

- Plaguetopenia induzida por heparina

10.3 A decisdo quanto a transfusdo de plaquetas depende da causa do sangramento, da
condicéo clinica do paciente e do nimero e funcionalidade das plaquetas circulantes.
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