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RESOLUCAO-RDC N° 10, DE 23 DE JANEIRO DE 2004.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea b, §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
21 de janeiro de 2004, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar as diretrizes para uso de Plasma Fresco Congelado - PFC e de Plasma Virus Inativo,
no anexo desta Resolugao.

Art. 20 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

DIRETRIZES PARA O USO DE PLASMA FRESCO CONGELADO - PFC
E DE PLASMA VIRUS INATIVO

INTRODUCAO

A Geréncia Geral de Sangue e Outros Tecidos, Células e Orgéos (GGSTO), responsavel pela
segurancga transfusional e pela liberacdo do plasma excedente como matéria prima para a producao
de hemoderivados no pais vem, por meio desta RDC, trazer para os médicos prescritores e os
hemoterapeutas, recomendagbes sobre a utilizacdo clinica do Plasma Fresco Congelado (PFC). Trata-
se de recomendacOes aceitas internacionalmente que visam tdo somente evitar riscos para os
pacientes como reacdes transfusionais e transmissdo de doencas. Os médicos hemoterapeutas
devem divulgar estas orientagGes, esclarecendo as dlvidas existentes.

1. DEFINICAO

O Plasma é a parte liquida do sangue, constituido basicamente de agua, aproximadamente 7% de
proteinas (albumina, globulinas, fatores de coagulacdo e outras), 2% de carboidratos e lipides.
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Apresenta caracteristicas de grande importancia para a Medicina Transfusional por manter constantes
suas propriedades, se conservado em condicdes ideais, permitindo o fracionamento de seus
componentes, o que tem proporcionado um grande avanco na terapéutica de varias doencas.

2. COMPOSICAO

A unidade de plasma cujo pH deve estar entre 6,5 e 7,6 contém, entre outros, os seguintes
eletrdlitos:

Sédio - menor que 200 mmol/L

Potéssio - menor que 5,0 mmol/L

Glicose - menor que 22 mmol/L

Citrato -menor que 25 mmol/L

Lactato - menor que 3.0 mmol/L

Fator VIII - maior que 0,7 UI/mL

Obs - Acima de 70% de atividade de coagulacdo, dependendo do valor inicial do doador.

FATOR DE COAGULACAO CONCEN:I'RACAO PLASMATICAVIDA MEDIA DO FATOR
NECESSARIA PARA HEMOSTASE TRANSFUNDIDO

I Fibrinogénio 14g/l 4 - 6 dias

IT Protrombina 0,4 Ul/ml 2 - 3 dias

\" 0,1-0,15 Ul/ml 12 h

VII 0,05 - 0,1 UI/ml 2-6h

VIII 0,1-0,4 Ul/ml 8-12h

IX 0,1-0,4 Ul/ml 18-24h

X 0,1-0,15 UI/ml 2 dias

XI 0,3 UI/ml 3 dias

XII - -

XIII 0,1-0,05 UI/ml 6 - 10 dias

Por definicdo 1 ml de PFC contém 1 U de atividade de cada fator de coagulagdo.

A dose terapéutica de plasma a ser administrada nas coagulopatias é de 10 a 20ml/kg levando-se em
conta o quadro clinico e a doenca de base do paciente. A freqiiéncia da administracao depende da
vida média de cada fator a ser reposto.

3. OBTENGAO

Pode ser obtido a partir da centrifugacdo de uma unidade de sangue total ou através de uma
maquina separadora de células.

4. COMPONENTES DISPONIVEIS
4.1. PLASMA FRESCO CONGELADO - (PFC)

Obtido por centrifugacdo de uma bolsa de sangue total, transferido em circuito fechado para uma
bolsa satélite, devendo ser totalmente congelado até 8 horas apds a coleta.
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Deve ser armazenado a uma temperatura de, no minimo, -20 °C, sendo, porém, recomendada a
temperatura de -30 ©°C.

O plasma fresco congelado tem, a partir da data da doacao, a validade de:
a) 24 (vinte e quatro) meses, se for armazenado a temperatura de -30 °C ou inferior.
b) 12 (doze) meses, se for armazenado entre -20 °C e mais elevada que -30 °C.

4.2. PLASMA COMUM - (PC) - Plasma de banco, plasma normal ou simples.

Plasma de banco, plasma simples, normal ou comum, obtido por centrifugacdao de uma bolsa de
sangue total, transferido em circuito fechado para uma bolsa satélite e cujo congelamento se deu a
mais de 8 horas depois da coleta do sangue total que Ihe deu origem.

Deve ser conservado a temperatura de -20 °C ou inferior e seu periodo de validade é de 5 (cinco)
anos, e contém as proteinas originalmente presentes no sangue que Ihe deu origem, sendo que os
fatores labeis da coagulagdo (V, VIII) estdo presentes em quantidades bem menores.

O plasma comum pode também resultar de um plasma fresco congelado, cuja validade tenha
expirado, quando passara a ter a validade maxima de 4 (quatro) anos, conservado a temperatura de
-20 °C ou inferior.

Ndo existe indicacdo para uso terapéutico deste componente. O plasma comum ndo pode ser
utilizado para transfusao.

4.3 PLASMA ISENTO DE CRIO (PIC)

E uma unidade de plasma fresco do qual foi retirada em sistema fechado, o crioprecipitado de fator
VIII. Sua conservacao deve ser a temperatura de - 20 °C ou inferior e a validade é de 5 (cinco) anos.

5. PROCEDIMENTOS ESPECIAIS

INATIVAGAO VIRAL - Todo o plasma acima descrito pode ser submetido a processo de inativacdo
viral. Atualmente os mais difundidos s3ao o tratamento pelo solvente-detergente e pelo azul de
metileno. Os métodos de inativacdo viral pelo solvente-detergente e pelo azul de metileno sdo
eficazes somente contra virus com envelope lipidico (HCV, HBV, HIV, HTLV, etc).

PLASMA DE QUARENTENA - (PQ)

Consiste em deixar a unidade de plasma cujos testes soroldgicos foram ndo reagentes, armazenada a
temperatura de -20 °C ou inferior. Por ocasidao do retorno do doador para nova doagdo, se 0s novos
testes de triagem mantiverem-se inalterados, o hemocomponente sera liberado para uso. Esse
procedimento visa maior seguranca transfusional. O plasma em quarentena ndo deve ser confundido
com o plasma blogueado para uso, aguardando os resultados da triagem soroldgica obrigatoria.

6. CARACTERISTICAS
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Uma unidade de PFC, tem em média 150 a 200 mL de volume, esta contida em uma bolsa plastica e
congelada a temperatura de - 20 °C ou inferior. Para seu uso deve ser descongelada em banho-
maria a 37 °C ou em um descongelador de plasma préprio para este fim. Caso seja descongelado em
banho-maria, deve ser envolto em saco plastico, de modo a evitar o contato direto da bolsa,
especialmente do porto de entrada, com a agua do banho-maria. Uma vez descongelado deve ser
usado o mais rapido possivel, em no maximo 6 (seis) horas apds o descongelamento. O produto ndo
deve ser recongelado.

7. INDICACOES

Em virtude das possibilidades de riscos de transmissdo de doencas e da existéncia de
hemoderivados, atualmente sdo restritas as indicacdes terapéuticas de plasma fresco congelado em
seu estado natural. Quando ndo se dispuser de derivado industrializado ou outro recurso terapéutico.

a) Para a correcdo de deficiéncias congénitas e adquiridas isoladas ou combinadas de fator(es) da
coagulacao.

Nos casos de deficiéncia de fator XIII, ou de fibrinogénio ou na doenca de von Willebrand ndo
responsiva a DDAVP, o plasma fresco congelado podera ser usado caso ndo haja também
disponibilidade do crioprecipitado.

b) Coagulopatias de consumo graves com sangramento ativo e grande diminuicdo na concentracao
sérica de mdltiplos fatores.

Esta situacdao clinica exige a transfusao de PFC sempre que houver hemorragia e evidéncias
laboratoriais de deficiéncias de fatores - prolongamento do Tempo de Protrombina (TP) ou do Tempo
Parcial de Tromboplastina Ativada (TTPa) de no minimo 1,5 vezes.

¢) Transfusdo Macica (mais de 1 volemia em menos de 24 horas) desde que haja persisténcia da
hemorragia e/ou sangramento microvascular, associados a alteracdo significativa da hemostasia
(prolongamento de, no minimo, 1,5 vezes do TP, do TTPa ou do INR).

d) Tratamento de Hemorragias em hepatopatas com déficits de mdltiplos fatores e alteracdes do
coagulograma.

Considera-se geralmente como alteracdo significativa do coagulograma um TP, ou TTPa superior a
1,5 vezes do valor normal. O uso de complexo protrombinico associado pode aumentar a eficacia do
plasma na corregao da coagulopatia.

e) Pré-operatorio de transplante de figado, especialmente durante a fase anepatica da cirurgia.

f) Purpura Fulminans do Recém-Nato por Deficit de Proteina C e/ou Proteinas S. Nas deficiéncias de
proteina C e proteina S esta indicado o uso do PFC, lembrando o risco de trombose.

g) Tromboses por Déficit de Anti-Trombina III.

O produto de escolha é o concentrado de Anti-Trombina III. Todavia, este produto, raramente esta
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disponivel para uso nos hospitais brasileiros.

h) Corregao de hemorragias por uso de anticoagulantes cumarinicos ou reversao rapida dos efeitos
dos cumarinicos.

O produto de escolha nesta situacdo é o complexo protrombinico. Como a disponibilidade deste tipo
de concentrado ainda ndo é suficientemente ampla nos hospitais brasileiros, o uso de PFC é uma
alternativa aceitavel.

i) Hemorragia por Déficit de Fatores Vitamina K dependentes em recém-natos.

j) Reposicdo de Fatores durante as plasmaféreses terapéuticas.

k) Pacientes com edema angioneurético (edema de QUincke) recidivante causado por déficit de
inibidor de Cl-esterase.

I) No tratamento da Purpura Trombocitopénica Trombdtica (PTT) e da Sindrome Hemolitico-Urémica
do adulto (SHU). Nesses casos também pode ser indicado o plasma isento de crio.

8. CONTRA-INDICAGOES:

8.1 - Expansor volémico

8.2 - Hipovolemias agudas (com ou sem hipoalbuminemia)

8.3 - Sangramentos sem coagulopatia

8.4 - Imunodeficiéncias / fonte de imunoglobulina

8.5 - Septicemias

8.6 - Grandes Queimados

8.7 - Complemento de alimentacdo parenteral

8.8 - Manutencdo da Pressdo Oncdtica do Plasma

8.9 - Tratamento de pacientes hipovolémicos e mal distribuidos, com ou sem hipoalbuminemia
8.10 - Tratamento da Desnutricao

8.11 - Prevencdo de hemorragia Intraventricular do recém-nato.

8.12 - Reposicdo de volume nas sangrias terapéuticas de recém-natos com poliglobulia.

8.13 - Profilaxia de hemorragias em hepatopatas (exceto na preparacdo de cirurgias ou
procedimentos invasivos).
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8.14 - Férmula de reposicao nas transfusdes macicas.
8.15 - Acelerar processos de cicatrizagdo.

8.16 - Recomposigao de sangue total, exceto quando utilizado em exsangtiineo transfusdo em recém-
nascido.

9. COMPATIBILIDADE

A escolha do plasma a ser transfundido deve obedecer as regras de compatibilidade ABO
considerando-se os anticorpos presentes no plasma e os antigenos eritrocitarios do paciente.

Recomenda-se a utilizacdo de plasma isoRh.

10. RECOMENDAGOES FINAIS

Para que estas diretrizes sejam implementadas e a pratica transfusional relativa ao uso do PFC seja
feita dentro de padroes cientificos (nacionais), além de ressaltamos a obrigatoriedade da criagdo dos
Comités Transfusionais, recomenda-se ainda:

1) A divulgagdo destas diretrizes para todos os profissionais de salde.

Retificacao:

Publicado no D.O.U. - Didrio Oficial da Unido; Poder Executivo. Republicada por ter saido com

incorrecdo no original, publicado no Diario Oficial da Unido n.° 17, de 26 de janeiro de 2004, secdo 1,
pag. 28.



