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Armazenamento fresco

Introducao/Objetivo:

As condicOes de armazenamento das células progenitoras hematopoiéticas do sangue periférico (CPH-SP) podem influenciar a qualidade e/ou
funcionalidade das mesmas, o que pode afetar diretamente o0s resultados clinicos dos receptores nos transplantes de medula 0ssea. Assim, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) determina gue tempos de armazenamento a fresco superiores a 48 (quarenta e oito) horas
devem ser validados, a fim de se obter comprovacao técnico cientifica sobre a qualidade e seguranca no uso do produto. O objetivo deste estudo
fol verificar os efeitos do armazenamento por tempo superior a 48 horas a fresco na viabilidade e funcionalidade das CPH-SP destinadas a uso
clinico.

Metodologia:

Neste estudo prospectivo foram analisadas dez bolsas de CPH-SP imediatamente apos a coleta por aferese e apos 0 armazenamento em
temperatura de 2°C a 8°C por 72 horas. A analise incluiu contagem de leucocitos (WBC), concentracao de células CD34+ e viabilidade de células
CD45+ e CD34+ por citometria de fluxo em plataforma dupla, além do ensaio clonogénico em metilcelulose, em duplicata, para determinacao de
unidades formadoras de colonias (CFU).

Resultados:

O intervalo mediano de armazenamento temporario foi de 72 horas, sendo o tempo maximo de 91 horas e 48 minutos e o0 minimo de 69 horas e 25
minutos. A viabilidade mediana das células CD34+ imediatamente apd0s a coleta foi de 100%, com minima de 98,8%, estando todos 0s casos em
conformidade com a meta do indicador de qualidade do laboratorio. A viabilidade mediana das células CD34+ apds o armazenamento foi de
99,75%. Houve dois casos com viabilidade abaixo de 98%, e a viabilidade minima foi de 97,1%. Apesar da diminuicao significativa da viabilidade
das celulas CD45+ apds o armazenamento (l: 98,3%; 72h: 90,4%; p=<0,0001), nao foram observadas alteracoes significativas na viabilidade das
células CD34+ (I: 100%; 72h: 99 ,75%), bem como nas concentracOoes de leucdcitos (I: 248350/ul; 72h: 242705/ul) e celulas CD34+ (1:5,24
x106/kg; 72: 4,67 x106/kg). Esses resultados sao reforcados pelos ensaios funcionais, nos guais nao fol observada diminuicao significativa no
numero de unidades formadoras de colonias (I: 34,5; 72h: 21,5) demonstrando que as células mantém seu potencial de proliferacido e
diferenciacao.

Conclusao:

Os resultados obtidos indicam gue nao houve impacto significativo nas células CD34+ e nos ensaios clonogénicos, que sao as variaveis de
relevancia para garantir a qualidade do produto. Desta forma, apesar da forte recomendacao de infundir enxerto fresco o mais rapido possivel no
receptor, os dados sugerem que quando necessario € segura a utilizacao para transplante de CPH-SP armazenadas nas condicoes de
temperatura descritas em até 72h apos a coleta.
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