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5. Relacdo entre tempo de coleta e indice A/T

Conclusao

Correlagdo entre Tempo de coleta e A/T

1. Alcance Consistente das Metas: .
o ., . a. 97,4% de Sucesso: Coletas programadas que alcancaram ou superaram a contagem Ma |S Seg U ra nga aO doadOr
e %e 0e & S .o de 25x10", como a meta desejada, demonstrando a consisténcia e confiabilidade do

com exceléncia tecnologica
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e gleiie it aie s 2. Reducao Significativa do Custo Operacional:
S a. Corte de 50% nos Custos: Atingir as metas estabelecidas resultou em uma reducdo de
{0 T 50% no custo operacional. Essa economia € um forte indicativo de que a metodologia
‘. ’ empregada otimiza os recursos, permitindo um uso mais eficiente do orcamento
disponivel.

60 80 100 120 140

3. Aumento da Eficiéncia e Produtividade:
a. Otimizacdo de Recursos: A estratégia de coleta ndo so6 esta garantindo o cumprimento
das metas, mas também promove uma maior eficiéncia do processo. Isso se reflete
na otimizacdo dos recursos humanos e materiais, 0 que, por sua vez, contribui para o
aumento da produtividade.

Tempo de coleta (minutos)

Em resumo, embora exista uma fraca correlacdo negativa entre o tempo de coleta e a razdo A/T,
essa relacdo ndo é forte o suficiente para ser considerada um fator determinante.

b. Processo Validado: A robustez dos resultados e a consisténcia no alcance dos indices
de eficiéncia (como evidenciado pelo desempenho da razdo A/T e outros indicadores)
comprovam a eficacia do processo.

6. Relacdo de Yield obtido e eficiéncia

Yield obtido x10e11 vs Eficiéncia

o ® . 4. Resiliéncia a Variaveis Operacionais:
’ = a. BaixaInfluéncia do Tempo de Coleta sobre A/T: Embora a andlise da correlagdo entre
. o tempo de coleta e arazdo A/T apresente uma relacdo muito fraca (-0,101), isso indica
¢ o o |9 et que o processo mantem sua performance independentemente da duragdo da coleta, AMICORE

o . . % ;. “4@ ¥ e aumentando a sua robustez operacional.
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Eo S e - e o O uso da AmiCORE representou um marco na coleta de plaquetas no Brasil. Os resultados
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demonstram ndo apenas o cumprimento, mas a superacdo dos parametros estabelecidos

5 pela legislacdo vigente. Os pontos positivos evidenciados - desde a consisténcia no alcance

da meta e a reducao dos custos operacionais, até a otimizacdo de recursos e a robustez

do processo - validam a eficacia do método adotado. A AmiCORE provou ser uma solugdo

eficaz einovadora para a coleta de plaguetas. Sua validacao nacional reforca seu papel como

o o © © o o © ferramenta essencial na hemoterapia moderna, atendendo as crescentes demandas clinicas
Efiéncia com mais seguranca, qualidade e eficiéncia.
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Registros ANVISA:
Sistema de Aférese AmICORE: 10154450212 | Solugdo InterSol: 10077090150

O valor de correlacdo é 0.4859, o que indica
uma correlacdao positiva moderada entre as
duas variadveis. Isso significa que, em geral,
quando a eficiéncia aumenta, o yield obtido
também tende a aumentar, embora a relacao

nao seja extremamente forte. Uma correlacao
de aproximadamente 0.49 sugere que ha
outros fatores, além da eficiéncia que também
influenciam o yield obtido.

7. Custo operacional das plaguetas duplas:

100% das coletas programadas para contagem
>5x10" atingiram a meta, proporcionando
uma reducao de 50% no custo operacional,
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além de promover uma maior eficiéncia do
processo, otimizando recursos e aumentando
a produtividade de forma substancial.
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crescente demanda por plaquetas,
devido ao aumento de doencas
cronicas e oncoldgicas, impulsiona
anecessidade de avancos tecnoldgicos
na hemoterapia. Nos Estados Unidos, o uso de
plaguetas coletadas por aférese tem aumentado
gradativamente nos ultimos 25 anos. Estima-
se que 92% das plaquetas transfundidas nos
Estados Unidos sejam por aférese. No Japdo,
esse percentual é de 100%, no Reino Unido de
80%, na Australia 50% e no Canada 40%'.
Em um cenario global em constante evolucado,
a AmiCORE se destaca como uma solucao
inovadora para a coleta de plaguetas por fluxo
continuo, utilizando a avancada tecnologia
de separacao por elutriacao para otimizar o
processo. Esse diferencial maximiza a seguranca
do doador, reduzindo a leucopenia pés-doacdo e
proporcionando uma experiéncia mais segura.

Além disso, a AmiCORE contribui para a reducao
de reacOes adversas tanto no doador, por meio
do priming com soro fisiolégico; quanto no
receptor, gracas ao uso da solucdo aditiva de
plaquetas InterSol®.?

A leucorreducdo por elutriacao, diferente dos
outros equipamentos que utilizam a camara
LRS, permite que os leucdcitos retidos no kit
retornem ao doador, minimizando a leucopenia
pds-doacdo em doadores de repeticdo.?

Para elevar ainda mais a seguranca e o conforto
do doador, a AmiCORE conta com diferenciais
tecnoldgicos que otimizam todo o processo de
coleta. O priming com solugdo salina e aredugao
da concentracao de anticoagulante ACD-A
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minimizam a parestesia, proporcionando uma
doacdo mais tranquila e confortavel.

O equipamento AmiCORE possui tecnologia de
Controle Inteligente de Fluxo (IFC), que ajusta
automaticamente as taxas de fluxo tanto para a
coleta quanto para o retorno, promovendo maior
precisdo e seguranca durante o procedimento.
Esse controle numérico de fluxo, aliado ao
monitoramento continuo da pressao venosa em
tempo real, contribui significativamente para
a protecdo da integridade vascular do doador,
além de proporcionar maior conforto durante
todo o processo. Adicionalmente, o sistema conta
com um temporizador dedicado a desinfeccao,
gue padroniza o tempo entre a antissepsia e a
punc¢ao, agregando uma camada adicional de
seguranca e reforcando o compromisso com
boas praticas e sequranca.

Além disso, a substituicdo de 65% do plasma
pela solucdo aditiva InterSol® reduz os titulos
de anti-A e anti-B, ampliando a compatibilidade
das plaquetas e facilitando sua utilizacdo em
pacientes ndo isogrupo®.

Para o operador,a AmiCORE é ergondémica, com
instalagdo rapida do kit e manuseio simplificado
durante o procedimento.

Além dessa tecnologia inovadora, a Fresenius
Kabi oferece um sistema de gerenciamento de
dados, o software DXT, que promove a gestao
inteligente em tempo real, permitindo que
adequacoOes sejam feitas para garantir uma
melhor performance tanto do operador quanto
do equipamento.
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*Exemplo de dashboard DXT.

No ano de 2024, quatro servicos de referéncia
foram convidados a participar da validacdo nacional
da AmiCORE, totalizando 195 coletas de plaguetas
com o uso de InterSol.

meio da obtencdo de plaguetas duplas.

O valor esperado para o yield foi maior ou igual
a 5x10" plaguetas no concentrado, a fim de se
considerar uma dose terapéutica; a eficiéncia da
coleta foi maior ou igual a 65%; para o indice A/T,
maior ou igual a 0,9; tempo de coleta inferior a100
minutos; e reducao de 50% no custo operacional
do processo com a obtencao de plaguetas duplas.

Os principais parametros avaliados incluiram: yield
coletado, eficiéncia da coleta, indice A/T (plaguetas
coletadas/plaguetas disponiveis), tempo de coleta
e a reducao do custo operacional do processo por

Resultados:
1. Yield obtido Yield Obtido (x10)

Histograma de Yild obtido x10e1" Amostragem 195
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2. Eficiéncia da Coleta

3. Indice A/T

Histograma de Eficiéncia
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4. Tempo de Coleta
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