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HEMOCOMPONENTES E

HEMODERIVADOS
COLA DE FIBRINA HDO001-00
COMPLEXO PROTROMBINICO HUMANO TOTAL LIOFILIZADO HDO002-00
FATOR IX DE COAGULACAO SANGUINEA HUMANA LIOFILIZADO HDO003-00
FATOR VII DE COAGULACAO SANGUINEA HUMANA LIOFILIZADO HDO004-00
FATOR VIII DE COAGULACAO SANGUINEA HUMANA LIOFILIZADO HDO005-00
FIBRINOGENIO HUMANO LIOFILIZADO HDO006-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-D HDO007-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-HEPATITE A HDO008-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-HEPATITE B HDO009-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-HEPATITE B PARA USO
INTRAVENOSO HDO010-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIRRABICA HDO011-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIRRUBEOLA HDO012-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTISSARAMPO HDO013-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTITETANO HDO014-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIVARICELA HDO015-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIVARICELA PARA USO
INTRAVENOSO HDO016-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL HDO017-00
IMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL PARA ADMINISTRACAO POR
VIA INTRAVENOSA HDO018-00
MISTURAS DE PLASMA HUMANO EXCEDENTE TRATADO POR
INATIVACAO VIRAL HDO019-00
MISTURAS DE PLASMA HUMANO TRATADO POR INATIVACAO VIRAL HDO020-00
PLASMA HUMANO PARA FRACIONAMENTO HDO021-00
SOLUCAO DE ALBUMINA HUMANA HDO022-00
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PLASMA HUMANO PARA FRACIONAMENTO

Plasma humanum ad separationem

Plasma humano para fracionamento ¢ a parte liquida remanescente do sangue total, apos separagao
das fragdes celulares sanguineas, utilizando sistema fechado de coleta de sangue apropriado, que
cumpra os requisitos exigidos para os recipientes plasticos utilizados na coleta do sangue humano,
contendo uma solugdo anticoagulante conservadora e preservadora ou separada por filtragdo continua
ou por centrifugacao do sangue anticoagulado no procedimento de aférese, para obtencao de produtos
derivados do plasma humano.

DOADORES

Somente o plasma de um doador saudavel e cuidadosamente selecionado que, apds exames médicos,
testes sanguineos laboratoriais e estudo de sua historia médica, esteja isento de agentes infecciosos
transmissiveis pelo plasma pode ser aceito para coleta de seu plasma para fracionamento. Reportar-
se a legislagdo vigente para produtos hemoterapicos.

Imunizacdo dos doadores. Plasma proveniente de imunizagdo deliberada de doadores para a
obtencdo de gamaglobulinas hiperimunes pode ser utilizado para fracionamento, quando quantidades
suficientes desse material ndo puderem ser obtidas de doadores naturalmente imunizados.
Recomenda-se que a imunizagao dos doadores seja realizada em conformidade com os procedimentos
adotados pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS).

Registro. Dados e informagdes sobre os doadores e doagdes realizadas devem ser mantidos, de forma
que possibilite a confidencialidade da identidade do doador, a origem de cada doagdo no pool de
plasma e a rastreabilidade correspondente aos testes laboratoriais.

Testes laboratoriais. Testes laboratoriais devidamente validados sao realizados a cada doagao, para
detectar marcadores virais e outros agentes infecciosos, como os descritos a seguir.

A. Anticorpos contra o virus tipo 1 e tipo 2 da imunodeficiéncia humana (anti-HIV-1 e anti-HIV-2).
B. Antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBsAg).
C. Anticorpos contra o virus da hepatite C (anti-HCV).

Os métodos analiticos utilizados devem apresentar sensibilidade e especificidade adequadas. Se um
resultado positivo repetido for confirmado em qualquer um dos testes a doagdo deve ser rejeitada.

UNIDADES INDIVIDUAIS DE PLASMA

O plasma deve ser preparado por um método que remova completamente, tanto quanto possivel, as
demais fracdes celulares, por centrifuga¢do do sangue total. Deve ser obtido a partir do sangue total
ou por aférese. O plasma deve ser separado de suas células por um método desenvolvido para prevenir
a introdu¢@o de micro-organismos. Nenhum agente antibacteriano ou antifiingico pode ser adicionado
ao plasma. Os sistemas de envase para coleta e processamento do sangue humano devem satisfazer
as exigéncias para os sistemas fechados de coleta de sangue humano, devendo prevenir qualquer
possibilidade de contaminacao.
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Se duas ou mais unidades forem misturadas antes do congelamento, a operagdo deve ser feita
utilizando-se conectores estéreis ou sob condi¢des assépticas, com recipientes que ndo tenham sido
previamente utilizados.

Quando obtido por plasmaférese ou sangue total (apos a separacdo dos elementos celulares), o plasma
pode ser destinado a recuperagdo de proteinas labeis, quando congelado dentro das 24 horas desde a
coleta, com resfriamento rapido, sob condigdes validadas, para assegurar que a temperatura de -25
°C ou inferior seja atingida no interior de cada unidade de plasma dentro de 12 horas do inicio da
inser¢do no congelador.

Quando obtido por plasmaférese, o plasma destinado somente para a recuperacao de proteinas nao-
labeis deve ser congelado por resfriamento rapido em camara fria a -20 °C ou inferior, tdo logo quanto
possivel, ndo ultrapassando 24 horas apds a coleta.

Quando obtido por sangue total, separado dos elementos celulares, o plasma destinado somente para
a recuperacao de proteinas nao-labeis deve ser congelado por resfriamento rdpido, em camara fria a
-20 °C ou inferior, tdo logo quanto possivel, ndo ultrapassando 72 horas apds a coleta. Nao ¢
necessario determinar o teor de proteinas totais e fator VIII, descritos em Doseamento, em cada
unidade de plasma. Essas determinacdes sdo parametros das boas praticas de fabricacdo, sendo o teste
fator VIII relevante para uso nas preparagdes de concentrados de proteinas labeis.

O conteudo proteico total em cada unidade de plasma depende do contetido de proteinas no soro do
doador e do grau de dilui¢ao inerente ao procedimento de doacao.

Quando o plasma ¢ obtido de um doador selecionado e utilizando uma propor¢ao adequada da solucao
anticoagulante conservadora e preservadora, o conteudo proteico total obtido se encontra no limite
minimo de 50 g/L.. Se o volume de sangue ou plasma coletado junto com a solugdo anticoagulante
conservadora e preservadora for menor do que o estabelecido, o plasma resultante nao ¢
necessariamente inadequado para o fracionamento. O objetivo pretendido com as boas praticas de
fabricagdo deve ser atingir o limite prescrito para todas as doagdes normais.

A preservagao do fator VIII da coagulagdo humana depende do procedimento da coleta e,
subsequentemente, do manuseio da unidade de plasma. Com boas praticas, 0,7 Ul/mL pode ser
usualmente alcangada nas unidades de plasma, no entanto unidades de plasma com atividades de fator
VIII inferior ainda podem ser adequadas para a producao de concentrados de fatores de coagulagdo.
O objetivo pretendido com as boas praticas de fabricacdo ¢ preservar, no maximo possivel, as
proteinas labeis.

MISTURAS DE PLASMA (POOL DE PLASMA)

Durante a fabricacdo de derivados plasmadticos, a primeira mistura do poo/ de plasma (por exemplo,
depois da remogado do crioprecipitado) deve ser testada para o antigeno de superficie do virus B da
hepatite (HBsAg) e para anticorpos contra HIV utilizando métodos de sensibilidade e especificidade
adequados. Os resultados devem ser negativos em todos os ensaios.

Também deve ser realizado um ensaio para RNA do virus da hepatite C, utilizando uma técnica de
amplificacdo de 4cidos nucleicos validada. No ensaio incluem-se um controle positivo com 100
Ul/mL de RNA do virus da hepatite C e, para testar inibidores, um controle interno preparado pela
adi¢do do marcador adequado a uma amostra de pool de plasma. O ensaio ndo ¢ valido se o controle
positivo ndo for reativo ou se o resultado obtido indicar a presenca de inibidores.
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A mistura de plasma satisfaz o ensaio, se nao for reativa para o RNA do virus da hepatite C. O teste
deve ser realizado comparando com um padrao internacional reconhecido pela OMS.

CARACTERISTICAS

Aspecto. Antes do congelamento, o plasma para fracionamento, um liquido claro ou levemente turvo,
sem sinais de hemolise visiveis, pode variar em cor, de um tom levemente amarelo a esverdeado.

DOSEAMENTO
Fator VIII:C

Proceder conforme descrito em Determina¢do do fator VIII da coagulag¢do sanguinea humana
liofilizado (5.5.1.7). Realizar o teste utilizando um poo/ de plasma com, no minimo, 10 unidades da
amostra de plasma. Se necessario, descongelar as amostras a serem examinadas a uma temperatura
que nao exceda a 37 °C. Utilizar um plasma de referéncia calibrado contra um Padrdo Internacional
de fator VIII. A atividade ndo € menor que 0,7 Ul/mL.

Proteinas totais

Proceder conforme descrito em Determinac¢do de nitrogénio pelo método de Kjeldahl (5.3.3.2).
Realizar o teste utilizando uma mistura com, no minimo, 10 unidades de plasma. Diluir a mistura de
plasma com uma solugd@o de cloreto de sodio a 0,9% (p/v), de forma a obter uma solucdo contendo
cerca de 15 mg de proteina em 2 mL. A um tubo de centrifuga de fundo arredondado, adicionar 2 mL
dessa solugdo, 2 mL de solu¢do de molibdato de sodio a 7,5% (p/v) e 2 mL de mistura de acido
sulfarico livre de nitrogénio e agua (1:30). Agitar, centrifugar durante cinco minutos, decantar o
liquido sobrenadante e inverter o tubo, possibilitando que o seu contetdo escorra sobre papel de filtro.
Determinar o teor de nitrogénio no residuo apo6s mineralizagcdo e calcular o teor de proteinas,
multiplicando a quantidade de nitrogénio por 6,25. O teor total de proteinas ¢, no minimo, 50 g/L.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O plasma congelado deve ser armazenado e transportado em condigdes desenvolvidas para manter a
temperatura a -20 °C ou inferior; por razdes acidentais, a temperatura de armazenamento pode subir
acima de -20 °C em uma ou mais ocasides durante o armazenamento ¢ transporte, todavia, o plasma
¢ aceitavel para fracionamento se todas as condi¢des abaixo forem preenchidas:

e o periodo de tempo total durante o qual a temperatura exceder a -20 °C deve ser, no maximo, 72
horas;

e atemperatura ndo deve exceder -15 °C em mais de uma ocasiao;

e em nenhuma ocasido a temperatura pode exceder -5 °C.

ROTULAGEM

Observar a legislagao vigente. O rotulo deve possibilitar que cada unidade individual seja rastredvel
ao seu doador especifico.
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