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RESUMO 

 

O sangue total processado nos serviços de hemoterapia dá origem a até quatro 
hemocomponentes: concentrado de hemácias, concentrado de plaquetas, plasma e 
crioprecipitado. O plasma humano, por sua vez, obtido a partir da doação de sangue, em parte 
é utilizado para fins transfusionais e a parte considerada excedente é enviada para a produção 
de hemoderivados (medicamentos) a partir do fracionamento industrial. A produção de 
hemoderivados é restrita a poucos países e na maioria deles existe apenas uma fábrica. A 
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobrás) é responsável por essa 
produção no Brasil e foi implantada com a finalidade de suprir a demanda interna dos 
hemoderivados e consequentemente reduzir custos com importação de produtos. Descrever os 
critérios de qualificação das unidades hemoterápicas para o fornecimento de plasma à 
Hemobrás, delinear o processo produtivo e caracterizar os hemoderivados é de fundamental 
importância para orientar os profissionais de saúde, pacientes e comunidade em geral sobre a 
qualidade dos produtos, suas distribuições e indicações. No período entre Setembro de 2014 e 
Janeiro de 2015, realizou-se um estudo qualitativo de revisão bibliográfica utilizando-se os 
artigos publicados nos últimos 10 anos e disponíveis nas bases de dados Scientific Eletronic 
Library Online (SciELO), Publisher Medline (PubMed) e Literatura Latino-Americana e do 
Caribe em Ciências da Saúde (LILACS), bem como as Portarias e Resoluções publicadas pelo 
Ministério da Saúde e que regulamentam a hemoterapia no Brasil. A qualificação dos serviços 
hemoterápicos para o fornecimentos de plasma à indústria, cumpre um roteiro de inspeção  
elaborado pela Hemobrás e aplicados anualmente para a renovação do contrato e liberação do 
certificado após visitas que comprovam a manutenção da qualidade nos serviços, desde a 
coleta até o acondicionamento e transporte do plasma. Afinal, para que este seja transformado 
em medicamentos, é necessário ter qualidade industrial, ou seja, obedecer a critérios 
específicos, para garantir o bom aproveitamento de suas propriedades. Podemos concluir que 
a criação da indústria de hemoderivados em nosso país, trouxe inúmeros benefícios para a 
saúde pública, dentre eles, os novos investimentos do Ministério da Saúde para a melhoria da 
qualidade nas unidades hemoterápicas, a implantação do Nucleic ácid test (NAT) para 
detecção do HIV e HCV em amostras de doadores de sangue, com a redução do período de 
janela imunológica e aumento da segurança transfusional, redução de custos com a 
importação de hemoderivados e facilidade de acesso aos medicamentos derivados do sangue.  

 

Palavras-chave: Medicamentos Hemoderivados. Serviço de Hemoterapia. Plasma. 
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ABSTRACT 

 

 

The whole blood processed in transfusion services gives rise to up to four blood components: 
packed red blood cells, platelets, plasma and cryoprecipitate. Human plasma, in turn, obtained 
from blood donation in part is used for transfusion purposes and considered part of the excess 
is sent to the production of blood products (medicines) from the industrial fractionation. The 
production of blood products is restricted to a few countries and in most of them there is only 
one factory. The Brazilian Company of Blood Products and Biotechnology (Hemobrás) is 
responsible for this production in Brazil and was implemented in order to meet domestic 
demand for blood products and thus reduce the cost of imports. Describe the qualification 
criteria of blood centers for the supply of plasma to Hemobrás, outline the production process 
and characterize the blood products is of fundamental importance to guide healthcare 
professionals, patients and the general community about the quality of products, their 
distribution and directions . Between September 2014 and January 2015, there was a 
qualitative study of literature review using the articles published in the last 10 years and 
available in databases Scientific Electronic Library Online (SciELO), Publisher Medline 
(PubMed) and Latin American and Caribbean Health Sciences (LILACS) as well as the 
decrees and resolutions issued by the Ministry of Health and regulating the blood therapy in 
Brazil. The qualification of haemotherapic services for plasma supplies to industr, plays an 
inspection checklist prepared by Hemobrás and applied annually for contract renewal and 
release certificate after visits to prove the maintenance of quality services, from collection to 
packaging and transporting the plasma. After all, for this to be turned into drugs, you must 
have industrial quality, that is, subject to specific criteria, to ensure the proper utilization of its 
properties. We can conclude that the creation of the blood products industry in our country, 
brought many benefits to public health, including the new Ministry of Health investments to 
improve quality in blood centers, the implementation of Nucleic Acid Test (NAT) to detection 
of HIV and HCV in blood samples from donors, reducing the window period and increase 
transfusion safety, cost reduction with the import of blood products and ease of access to 
blood-derived medicines. 
 

Keywords: Hemoderivative Drugs. Hemoterapy Service. Plasma. 
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1 INTRODUÇÃO  

 

O sangue é um tecido vivo que circula pelo corpo, levando oxigênio e nutriente a 

todos os órgãos. É na medula que o organismo produz quase todas as células sanguíneas: 

glóbulos vermelhos (eritrócitos), glóbulos brancos (leucócitos) e plaquetas (trombócitos). A 

atividade de multiplicação celular na medula é intensa, pois é onde ocorre a renovação dos 

elementos do sangue.  

A importância da doação de sangue para aqueles que não conseguem produzir o seu 

próprio sangue em quantidade ou tempo suficiente para que não haja comprometimento da 

saúde. A doação de sangue é um ato de extrema importância, o sangue pode gerar até quatro 

tipos de produtos a partir do fracionamento do sangue total traz os hemocomponentes e 

hemoderivados que são produtos distintos. Os produtos gerados um a um nos serviços de 

hemoterapia, a partir do sangue total, por meio de processos físicos (centrifugação, 

congelamento) são denominados hemocomponentes. Já os produtos obtidos em escala 

industrial, a partir do fracionamento do plasma por processos físico-químicos são 

denominados hemoderivados. 

Em 1944, foi inaugurado o primeiro banco de sangue brasileiro, no Instituto Fernandes 

Figueira (IFF), no Rio de Janeiro, hoje instituto da Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz). Para 

abastecer os bancos de sangue no Brasil a partir da década de 1940, o governo federal, 

diferentemente dos países europeus que trabalhavam com o altruísmo, adotou o sistema de 

recrutamento de pessoal por remuneração. Isto criou distorções no sistema, corrigidas após a 

Constituição Federal de 1988, que determinou a doação de sangue como um ato estritamente 

voluntário (PORTAL EDUCAÇÃO, 2015). 

Com a proibição da comercialização do sangue do povo brasileiro, os bancos de 

sangue precisaram se reestruturar, seguir instruções normativas, culminando com a criação da 

Rede Brasileira de Hemocentros, mais conhecida, atualmente, como a hemorrede brasileira. 

Cada estado brasileiro abriu seu hemocentro. O primeiro deles foi o Hemope, criado em 

Pernambuco em 1977 (PORTAL EDUCAÇÃO, 2015). 

Apresentando perfil diferenciado dos bancos de sangue, os hemocentros exigiam 

qualidade do sangue coletado, com a realização de testes para a detecção de várias doenças 

entre elas a AIDS. O padrão de qualidade da média dos hemocentros brasileiros se assemelha 

ao dos países europeus e dos Estados Unidos. E esses hemocentros são os fornecedores do 

plasma brasileiro enviado ao exterior para voltar ao país na forma de medicamentos 

(albumina, imunoglobulina, fator VIII e IX) (BRASIL, 2015a).  
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Em janeiro de 2004 à autossuficiência nacional em hemoderivados e o Ministério da 

Saúde decide pela criação de uma empresa estatal para fracionar o plasma brasileiro e 

produzir hemoderivados. Em dezembro de 2004 foi criada a Hemobrás, uma empresa pública 

de Biotecnologia, voltada prioritária, porém não exclusivamente para o fracionamento de 

plasma e produção de hemoderivados. Os hemoderivados produzidos seriam destinados aos 

pacientes do SUS. Vedada à comercialização dos produtos resultantes, podendo ser ressarcida 

pelos serviços de fracionamento (BRASIL 2001).  

Com a implantação da Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia – 

HEMOBRÁS, em 2004. O plasma brasileiro deixou de ser enviado para fora do país para se 

tornar produto e em breve o Brasil terá a autonomia desta produção e poderá fornecer 

medicamentos de qualidade aos usuários do Sistema Único de Saúde (SUS) (BRASIL, 

2015a). 

Neste contexto, incentivar, qualificar e colaborar com a regulamentação da atividade 

industrial e sua operacionalização para a produção de Hemoderivados é fator determinante 

para auxiliar no tratamento e profilaxia das patologias ligadas ao sangue. A partir dessas 

iniciativas, os serviços de hemoterapia podem contribuir para a melhoria da qualidade da 

matéria prima utilizada na produção de hemoderivados. 

Dessa forma, este estudo contribuirá para esclarecimento da população sobre a 

importância e destino do sangue doado, informar às unidades hemoterápicas sobre os critérios 

para credenciamento das mesmas para o fornecimento de plasma à indústria, bem como 

orientar os profissionais de saúde, acadêmicos, pacientes e comunidade em geral sobre os 

hemoderivados produzidos em nosso país, suas distribuições e indicações. 
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo geral 

 

 Descrever os critérios para qualificação das unidades hemoterápicas para o 

fornecimento de plasma à indústria de hemoderivados. 

 

2.2 Objetivos específicos 

 

 Descrever as etapas do controle de qualidade do plasma; 

 Delinear o processo de produção e as especificações dos hemocomponentes; 

 Conhecer as atividades da Hemobrás e o roteiro anual de inspeção; 

 Caracterizar os hemoderivados produzidos pela Hemobrás. 
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3 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

 

3.1 HEMOTERAPIA NO BRASIL 

 

No ano de 1879, José Vieira Marcondes, em sua tese de doutorado da Faculdade de 

Medicina do Rio de Janeiro, descreveu suas experiências empíricas sobre transfusão de 

sangue, questionando qual seria a melhor forma de transfusão: entre animais e seres humanos 

ou a realizada entre dois seres humanos. Porém o relato mais relevante veio de Salvador, 

quando o médico Garcez Fróes realizou a primeira transfusão de sangue, utilizando o aparelho 

de Agote, por ele idealizado, transfundindo 129 ml de sangue de um doador para uma 

receptora com metrorragia grave (FIDLARCZYK e FERREIRA, 2008). 

Embora seja enfatizado que a década de 1940 representou, efetivamente, o início da 

hemoterapia no Brasil, sabe-se que na década anterior já existiam, no País, vários serviços de 

transfusão, destacando-se o Serviço de Transfusão de Sangue do Rio de Janeiro, em 1933, 

fundado por um grupo de médicos, liderados por Nestor Rosa Martins. O referido serviço 

alcançou êxito com relação às transfusões de sangue por ele realizadas e o sucesso do 

empreendimento fez surgir, em 1937, serviços semelhantes em Minas Gerais, Bahia e 

Pernambuco (BRASIL, 2013). 

A Hemoterapia brasileira somente veio a caracterizar-se como especialidade médica 

na década de 1940 quando surgiu o primeiro banco de sangue do país (BRASIL, 2013).  

Inaugurado em 1942, no Instituto Fernandes Figueira, Rio de Janeiro, o primeiro banco de 

sangue foi inaugurado com o objetivo de suprir a necessidade de sangue para este hospital e 

atender ao esforço de guerra, enviando plasma humano para os hospitais das frentes de 

batalha (JUNQUEIRA et al, 2005)  

No início do século XX os doadores recebiam remuneração de 500 réis/mm³ de sangue 

doado ou, no caso de doadores imunizados, a 750 réis/mm³ e eram altamente selecionados. 

Uma das causas da baixa doação de sangue estava na proibição de solicitação de doações de 

parentes e amigos dos pacientes da Previdência Social, pois os sindicatos entendiam que o 

Governo pagava o sangue e, por isso, não havia a necessidade de reposição dos estoques. 

Outro problema na área de Hemoterapia estava na falta de doadores, levando os serviços 

públicos à exigência de doação de sangue para internar os pacientes ou à realização de coletas 

de sangue em presídios. Os bancos de sangue privados, por sua vez, recorriam nas capitais e 

cidades de médio porte à doação remunerada, criando, assim, uma profissão, a do doador 

gratificado (GUERRA, 2005). 
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De acordo com Fidlarczyk e Ferreira (2008) a década de 1980 foi de grande 

importância para a hemoterapia brasileira, por meio da reorganização do sistema de sangue, 

através da criação do Programa Nacional de Sangue. A Constituição Brasileira de 1988, em 

seu artigo 199, proíbe toda e qualquer forma de comercialização de sangue e derivados. Neste 

ponto, alguns acontecimentos culminaram na reorganização do sistema hemoterápico no 

Brasil, dentre eles a Cooperação Brasil-França e o Programa Nacional de Sangue e 

Hemoderivados, que perdura até os dias atuais, e a Constituição de 1988. 

As principais mudanças no sistema hemoterápico brasileiro, em consonância com o 

que aconteceu em todo o mundo, ocorreram por causas aleatórias como, por exemplo, o 

advento da Síndrome de Imunodeficiência Adquirida (AIDS) e por razões econômicas. Em 

1981, a AIDS foi reconhecida pelo Centro de Controle de Doenças nos Estados Unidos como 

entidade nosológica (JUNQUEIRA et al., 2005). 

Em seguida, foi estabelecido que as transfusões de sangue, componentes e derivados 

poderiam ser considerados fontes de transmissão de doenças como AIDS, hepatites, sífilis, 

entre outras. 

Em 1993 conheceu-se a normatização dos testes pré-transfusionais pela AABB 

(Associação Americana de Bancos de Sangue). A partir daí avanços vêem sendo obtidos para 

transformar a transfusão de sangue, hemocomponentes e hemoderivados numa prática mais 

segura; como em 1996 como a sorologia por NAT (Nucleid Acid Test) para HIV e HCV 

(ARAUJO, 2007). 

No Brasil, a regulamentação da hemoterapia é realizada pela Portaria do Ministério da 

Saúde (MS) nº 2.712 de 12 de Novembro de 2013, que normatiza e padroniza os 

procedimentos hemoterápicos, incluindo procedimentos de coleta, processamento, testagem, 

armazenamento, transporte e utilização, visando garantir a qualidade do sangue e 

estabelecendo regras e procedimentos que devem ser conhecidos e seguidos pelos 

profissionais que trabalham com transfusões, e padronizando a documentação relacionada a 

estes procedimentos (BRASIL, 2013). 

 

 

 

3.2 A POLÍTICA NACIONAL DO SANGUE 
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A Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados (PNSCH) visa 

garantir sangue e hemocomponentes disponíveis para uso terapêutico em quantidade e 

qualidade suficientes para suprir a demanda interna do país (Lei No 10.205, 2001). 

No Brasil, a efetiva participação do Ministério da Saúde (MS) na formulação da 

política e na gestão dos serviços de hemoterapia teve início na década de 80, a partir da 

criação do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, mais conhecido como PRO-

SANGUE. Apesar dos grandes avanços atingidos pelo PRO-SANGUE na hemoterapia 

brasileira até a década de 90, estes serviços ainda apresentavam significativos desníveis 

tecnológicos quando comparados a serviços internacionais de excelência técnico-científica 

(LOPES, 2005). É ainda assim, apresenta lacunas ao nível da segurança transfusional. A 

transfusão de hemocomponentes celulares é a transplantação de um tecido vivo aplicado em 

um indivíduo debilitado. Por isso, devemos ponderar, mais uma vez, os riscos em relação aos 

benefícios pretendidos com o procedimento transfusional (BORDIN et al., 2007). 

          No dia 21 de março de 2001, era sancionada a Lei 10.205, conhecida como Lei do 

Sangue, que instituiu a Política Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, 

regulamentando o parágrafo 4° do Artigo 199 da Constituição Federal, relativo à coleta, 

processamento, estocagem, distribuição e aplicação do sangue, seus componentes e derivados 

(BRASIL, 2012). 

 

3.3 HEMOCOMPONENTES E HEMODERIVADOS 

 

Os hemocomponentes e hemoderivados são produtos distintos sendo originados da 

doação de sangue por um doador. No Brasil há regulamentos e legislação que normatizam as 

atividades ligadas ao sangue atualmente, destacando-se a Lei nº 10.205 publicada no Diário 

Oficial da União em 21 de março de 2001 e que ficou conhecida como “Lei do Sangue”.  

Esta lei estabelece as seguintes diferenças legais entre sangue, hemoderivados e 

hemocomponentes: sangue é a quantidade total de tecido obtido com a doação; os 

componentes do sangue são obtidos a partir de processamento físico do sangue total ou 

plasma, enquanto os hemoderivados requerem processamento físico-químico ou 

biotecnológico. É importante que se compreenda essa diferença, pois a legislação brasileira 

estabelece diferenças na regulamentação dessas três categorias de produtos. Quanto à 

comercialização, a mesma Lei é rigorosa e estabelece um pequeno número de situações em 

que pode haver compra e venda. Além disso, trouxe grandes avanços em relação à legislação, 
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tornando mais rigorosa a fiscalização dos serviços ligados à atividade hemoterápica Lei nº 

10.205, 2001. 

Para a obtenção destes produtos, os serviços de hemoterapia são estruturados em rede, 

com níveis de complexidade diferentes, a depender das atividades que executam. Serviços 

mais completos executam todas as etapas do ciclo do sangue, que correspondem à captação de 

doadores, à triagem clínica, à coleta de sangue, ao processamento de sangue em 

hemocomponentes, às análises sorológicas e imunohematológicas no sangue do doador, ao 

armazenamento e à distribuição destes produtos e à transfusão (SILVA, 2015). 

           Os produtos gerados um a um nos serviços de hemoterapia, a partir do sangue total, por 

meio de processos físicos (centrifugação, congelamento) são denominados hemocomponentes 

(BRASIL, 2010).  

Existem duas formas para obtenção dos hemocomponentes. A mais comum é a coleta 

do sangue total. A outra forma, mais específica e de maior complexidade, é a coleta por meio 

de aférese (BRASIL, 2010). 

Os produtos hemoderivados são medicamentos obtidos por meio da matéria-prima 

plasma humano, proveniente do sangue coletado de doadores voluntários, altruístas e não 

remunerados, e posteriormente submetido ao processo de fracionamento (BRASIL, 2000). O 

termo fracionamento de hemoderivados é usado para descrever a seguinte sequência de 

processos: separação das proteínas plasmáticas (precipitação e/ou cromatografia), purificação 

(cromatografia de troca iônica ou afinidade) e uma ou mais etapas de inativação ou remoção 

viral (WHO, 2005), com a finalidade de conferir estabilidade, eficácia, qualidade e segurança 

(BRASIL, 2003). 

As fases de preparação dos hemocomponentes e hemoderivados estão representadas na 

Figura a seguir: 
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Figura 1 - Fases de preparação de hemocomponentes e hemoderivados.  Fonte: SAKUMA    
et al., (2011). 
 

Para assegurar a qualidade do sangue total e dos hemocomponentes, o processo de 

transporte deve ser capaz de fornecer de forma constante a temperatura adequada para a 

manutenção das propriedades biológicas do sangue total e hemocomponentes (SAKUMA et 

al, 2011). O transporte de sangue total e hemocomponentes deve atender aos critérios de acei-

tação determinados pela Portaria MS nº 2.712 de 12 de Novembro de 2013 e estes devem ser 

transportados por profissionais orientados quanto às condições de transporte e os 

procedimentos a serem realizados em eventuais intercorrências. 

As condições para o transporte de sangue total e hemocomponentes encontram-se no 
Quadro 1. 
 
Quadro 1- Condições para o transporte de sangue total e hemocomponentes. 
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Hemocomponente  Temperatura de 
Transporte  

Substância 
resfriadora  

Tempo máximo de 
transporte  

Sangue total  Para a produção de 
plaquetas: 20 a 

24ºC  
Sem produção de 

plaquetas 1 a 10ºC  

Gelo reciclável ou 
placas de 1,4 
butanodiol  

18 horas  

Concentrado de 
Hemácias  

1 a 10ºC  Gelo reciclável  24 horas  

Concentrado de 
Plaquetas  

Temperatura 
próxima a de 

armazenamento  

Somente em 
condições de alta 
temperatura: gelo 

reciclável  

24 horas  

Plasma Fresco 
congelado e 

Crioprecipitado  

Manter Congelado  Gelo reciclável ou 
gelo seco  

24 horas  

Fonte: Ministério da Saúde. Portaria MS nº 2.712 de 12 de Novembro de 2013. 

 

3.4 PLASMA 

 

Como sabemos, o sangue é essencial na conservação de todos os órgãos dos seres 

humanos, onde leva oxigênio para cada parte do organismo e, além disso, proporciona a 

defesa do corpo contra infecções. O sangue é composto por uma parte celular e outra líquida. 

A parte celular é formada por glóbulos vermelhos (hemácias), glóbulos brancos (leucócitos) e 

as plaquetas, e a parte líquida, não celular, é constituída pelo plasma sanguíneo (SOUZA, 

ELIAS, 2006; HEMOBRÁS, 2015). 

O plasma sanguíneo é o componente líquido do sangue, no qual as células sanguíneas 

estão suspensas. Ele é um líquido de cor amarelada, compondo cerca de 55% do volume total 

de sangue do organismo (Figura 2). Sua função é transportar as substâncias dissolvidas no 

sangue, como nutrientes, medicamentos e produtos tóxicos, a exemplo do gás carbônico que 

as células eliminam, entre outros. O plasma é a parte do sangue usada para produção de 

medicamentos (MELDAU, 2015). 
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Figura 2 - Plasma Sanguíneo.  
Fonte: MELDAU (2015) 
 

O Plasma fresco (PF) é constituído basicamente de água, aproximadamente 7% de 

proteínas (albumina, globulinas, fatores de coagulação e outras), 2% de carboidratos e 

lipídios. É obtido após centrifugação de uma bolsa de sangue total ou através de separadores 

celulares automatizados, pela técnica de aférese (SAKUMA et al., 2011). O Plasma fresco 

pode ser totalmente congelado em até oito horas após a coleta. Deve ficar armazenado a uma 

temperatura de, no mínimo, -20º C, tendo a validade de 12 meses. Porém, a temperatura mais 

recomendada é a de -30º C e, assim, a validade do PFC passa a ser de 24 meses (BRASIL, 

2002). 

 

Figura 3- Separação do sangue total em plasma e concentrado de hemácias. 

Disponível em:www.bssdoesangue.com.br/bss/index.php?option=com_content&           

view= article&id=4&Itemid=13 

http://www.bssdoesangue.com.br/bss/index.php?option=com_content&
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De acordo com a RDC 34/2014, da ANVISA, o Plasma Fresco Congelado (PFC) é o 

plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugação, ou obtido por aférese, 

congelado completamente em até 24 (vinte e quatro) horas. O plasma é considerado 

congelado completamente quando atinge temperatura inferior a -30°C em um prazo 

preferencial de até 8 (oito) horas a contar do momento da coleta, podendo opcionalmente ser 

congelado em até 24 (vinte e quatro) horas após a doação, com separação dos 

hemocomponentes em, no máximo, 6 (seis) e 18 (dezoito) horas, respectivamente. O Plasma 

Comum é o plasma cujo congelamento não se deu dentro das especificações técnicas 

assinaladas no parágrafo anterior, ou ainda, pode resultar da transformação de um plasma 

fresco congelado, cujo período de validade expirou. O Plasma isento de Crioprecipitado é o 

plasma do qual foi retirado, em sistema fechado, o crioprecipitado, fração de plasma insolúvel 

em frio (BRASIL, 2014b). 

Para avaliar a qualidade do plasma fresco, todas as bolsas devem passar por uma 

inspeção visual pré-congelamento e um percentual das unidades da produção mensal deve ser 

avaliado no pré e pós-congelamento para os parâmetros indicados no Quadro 2.  

Após inspeção visual, as bolsas que apresentarem quaisquer das seguintes alterações 

deverão ser descartadas: Coloração atípica (lipemia, icterícia, hemólise), presença de fibrina, 

presença de hemácias e presença de vazamento. (SAKUMA et al, 2011). 

 

Quadro 2 - Parâmetros, critérios de aceitação e número de amostras para controle da qualidade de 
plasma fresco congelado.  

Parâmetros  Critérios de aceitação  Número de amostras  
Medida de volume  ≥ 150 ml  Todas as unidades coletadas  
Determinação de TTPA*  Até o valor do pool controle + 

20%  
1% ou 4 unidades (o que for maior)  

Determinação de Fator VIII: C*  ≥ 70% de atividade presente 
pré-congelamento  

1% ou 4 unidades (o que for maior)  

Determinação de Fator V*  ≥ 70% de atividade presente 
pré-congelamento  

1% ou 4 unidades (o que for maior)  

Determinação de leucócitos 
residuais**  

< 0,1 x 106 / mL  1% ou 4 unidades (o que for maior)  

Determinação de hemácias resi-
duais**  

< 6,0 x 106 / mL  1% ou 4 unidades (o que for maior)  

Determinação de plaquetas 
residuais**  

< 50 x 106 / mL  1% ou 4 unidades (o que for maior) 

* Deve ser realizado um destes testes no controle da qualidade do plasma fresco congelado, a critério do Serviço, em 
unidades com até 30 dias de armazenamento. ** As células residuais devem ser contadas antes do congelamento. 
(SAKUMA et al, 2011). 
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Na inexistência de um padrão nacional para o descarte baseado na coloração, o serviço 

pode estabelecer seu próprio padrão visual, para padronização do descarte dentro do serviço. 

O Plasma comum (PC) pode ser chamado também de plasma normal, plasma simples 

ou plasma de banco, pode ser preparado diretamente a partir do sangue total, ou como 

subproduto da produção de crioprecipitado. É pobre em fatores lábeis de coagulação. 

Diferencia-se do Plasma fresco congelado, pois seu congelamento se dá mais de oito horas 

depois da coleta do sangue total que lhe deu origem. Pode resultar também da transformação 

de um Plasma fresco congelado cujo período de validade expirou. Diferente do Plasma fresco 

congelado deve ser armazenado em temperatura igual ou inferior a -20º C e tem a validade de 

cinco anos. Além disso, o Plasma comum não pode ser utilizado para transfusão (BRASIL, 

2002; RAZOUK e REICHE, 2004). 

Em cirurgias cardíacas, há indicação da transfusão de Plasma fresco congelado na fase 

pré-cirúrgica nos casos de insuficiência hepática com alteração dos fatores de coagulação. Na 

fase pós-operatória, recomenda-se a transfusão de plasma fresco em pacientes que apresentam 

sangramento aumentado por drenos torácicos. O Plasma fresco congelado deve ser 

administrado na dose de 10 a 20 mL/kg de peso na criança e de uma a duas bolsas no adulto, 

podendo variar em função da indicação (RACHED e CAVALHEIRO, 1997). 

 

3.5 EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA - 

HEMOBRÁS  

 

A Hemobrás foi criada em 2004, após sanção da Lei nº 10.972 pelo Presidente Luiz 

Inácio Lula da Silva e publicada no Diário Oficial da União (DOU) de 3 de dezembro de 2004 

(BRASIL, 2004). Vinculada ao Ministério da Saúde, a estatal tem como finalidade explorar, 

diretamente, atividade econômica, nos termos do art. 173 da Constituição Federal (BRASIL, 

1988), com função social consistente na produção industrial de hemoderivados, 

prioritariamente para tratamento de pacientes do Sistema Único de Saúde (SUS), a partir do 

fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercialização somente dos produtos 

dele resultantes, podendo ser ressarcida pelos serviços de fracionamento, de acordo com o 

previsto no parágrafo único do art. 2o da Lei no 10.205, de 21 de março de 2001 (BRASIL, 

2001). 

Algumas razões políticas, sociais e econômicas fundamentaram, ao longo do tempo, a 

criação da Hemobrás. A primeira delas, a mais nobre, se ancora na recuperação da saúde das 

pessoas que necessitam de medicamentos hemoderivados: hemofílicos e portadores de 
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imunodeficiência primária, doentes de câncer, de Aids, de cirrose, vítimas de queimaduras 

graves, o que constitui um direito garantido na Constituição Federal de 1988. Outra 

justificativa se remete à desconstrução da dependência que o Brasil tem das importações de 

hemoderivados para atender às necessidades de seus pacientes. Além disso, uma outra razão 

se refere ao custo dessas importações. A quarta razão se relaciona com a disponibilidade da 

matéria-prima e a quinta justificativa reconhece a disponibilidade de tecnologia para a 

transformação do plasma em medicamentos hemoderivados (BRASIL, 2013b). 

A Lei nº 10.972/2004 dispõe que a Hemobrás terá por finalidade explorar diretamente 

atividade econômica, nos termos do art. 173 da Constituição Federal, consistente na produção 

industrial de hemoderivados prioritariamente para tratamento de pacientes do SUS a partir do 

fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercialização somente dos produtos 

resultantes, podendo ser ressarcida pelos serviços de fracionamento, e poderá fracionar 

plasma ou produtos intermediários obtidos no exterior para atender às necessidades internas 

do País ou para prestação de serviços a outros países, mediante contrato (HEMOBRÁS, 

2014).  

A referida lei preceitua ainda que a Hemobrás sujeitar-se-á ao regime jurídico próprio 

das empresas privadas, inclusive quanto aos direitos e obrigações civis, comerciais, 

trabalhistas e tributários, e, para a realização de sua finalidade, em conformidade com as 

diretrizes do Ministério da Saúde, tem por competências (HEMOBRÁS, 2014):  

I - captar, armazenar e transportar plasma para fins de fracionamento;  

II - avaliar a qualidade do serviço e do plasma a ser fracionado por ela;  

III - fracionar o plasma ou produtos intermediários para produzir hemoderivados;  

IV - distribuir hemoderivados;  

V - desenvolver programas de intercâmbio com órgãos ou entidades nacionais e 

estrangeiras; 

VI - desenvolver programas de pesquisa e desenvolvimento na área de hemoderivados 

e de produtos obtidos por biotecnologia, incluindo reagentes, na área de 

hemoterapia;  

VII - criar e manter estrutura de garantia da qualidade das matérias-primas, 

processos, serviços e produtos;  

VIII - fabricar produtos biológicos e reagentes obtidos por engenharia genética ou 

por processos biotecnológicos na área de hemoterapia;  
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IX - celebrar contratos e convênios com órgãos nacionais da administração direta ou 

indireta, empresas privadas e com órgãos internacionais para prestação de serviços 

técnicos especializados;  

X - formar, treinar e aperfeiçoar pessoal necessário às suas atividades; e  

XI - exercer outras atividades inerentes às suas finalidades.  

A Hemobrás assume, assim, papel estratégico para o Sistema Único de Saúde e para o 

fortalecimento do complexo industrial da saúde no País, trabalhando para tornar o Brasil 

autossuficiente no setor de derivados de sangue, com a produção de medicamentos essenciais 

à vida de milhares de pessoas com hemofilia, de portadores de imunodeficiência genética, 

cirrose, câncer, AIDS e queimaduras, atualmente totalmente importados do exterior 

(HEMOBRÁS, 2014). 

A Empresa começou a funcionar em Brasília/DF em setembro de 2005, depois de ter 

seu Estatuto aprovado pelo Decreto nº 5.402, de 28 de março de 2005. Em 2006, começou sua 

estruturação que culminou com a contratação em 2007 do Laboratoire Français Du 

Fractionnemente e des Biotechnologies – LFB, responsável pela transferência de tecnologia 

necessária à fábrica.  

Em outubro de 2007 foi assinado o contrato para transferência de tecnologia com o 

Laboratório Francês de Biotecnologia (LFB), inaugurando uma nova fase na vida da empresa. 

O fato representou a entrada da Hemobrás no grupo específico de empresas com domínio da 

tecnologia de produção de hemoderivados. (HEMOBRÁS, 2009) Durante o ano de 2008, o 

processo de transferência avançou e foi se consolidando. No mesmo ano, a empresa realizou 

visitas e revisitas aos serviços de hemoterapia do País, com o propósito de apoiar a 

infraestrutura e a gerência do serviço para a melhoria da qualidade do plasma e a qualificação 

dos fornecedores (HEMOBRÁS, 2009). 

No período de 2007 a 2009, a Hemobrás focou sua atuação no processo de 

transferência de tecnologia, preparando as plantas e projetos para a construção da fábrica, a 

primeira do Brasil e a maior da América Latina, com dezoito blocos mais uma unidade 

administrativa, com capacidade de processamento de 500 mil litros por ano de plasma 

(HEMOBRÁS, 2013).   

Em julho de 2010 o Ministério da Saúde transferiu para a Hemobrás, a 

responsabilidade pelo fracionamento do plasma brasileiro no exterior e pela distribuição dos 

respectivos medicamentos ao Sistema Único de Saúde – SUS (HEMOBRÁS, 2013). Em 

agosto reiniciadas as obras dos dois primeiros blocos da unidade fabril no estado de 
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Pernambuco, e em 25 de fevereiro de 2011 foi celebrado o contrato para execução da 2ª etapa 

das obras e início de funcionamento da indústria em 2014. 

A Empresa é constituída de três Diretorias: Diretoria de Administração e Finanças 

(DAF), de Desenvolvimento Industrial (DDI) e Produtos Estratégicos e Inovação (DPEI).  

A Diretoria de Administração e Finanças, composta pelas Gerências de 

Administração, de Licitações e Contratações, de Tecnologia da Informação e da Comunicação 

e pelas Assessorias de Compras e Gestão de Contratos e de Infraestrutura, junto com os 

órgãos da Presidência, como responsável pelo foco da excelência na gestão (HEMOBRÁS, 

2013).   

A Diretoria de Desenvolvimento Industrial, constituída pelas Gerências de Engenharia 

e Automação, e de Incorporação Tecnológica e Processos, ficando responsável pelo foco da 

construção e do funcionamento da indústria de hemoderivados.  

A Diretoria de Produtos Estratégicos e Inovação, incorpora as Gerências de Controle 

de Qualidade, de Plasma e Hemoderivados, Assessoria de Pesquisa, Desenvolvimento e 

Inovação e Serviço de Produção de Cola de Fibrina, cujas responsabilidades englobam o foco 

do plasma em quantidade e qualidade de uso industrial e o fracionamento do plasma no 

exterior, além de inovação tecnológica e a produção da cola de fibrina.  

A Hemobrás promove pesquisas, inovação tecnológica e desenvolvimento 

institucional por meio de parcerias. Para implementar seu desenvolvimento institucional, 

mantém convênios e acordos de cooperação e assistência técnica com institutos de 

reconhecida competência nas áreas de pesquisa e desenvolvimento tecnológico. Podemos citar 

um novo acordo firmado entre a Hemobrás e o Instituto Butantan nas áreas de pesquisa, 

desenvolvimento e produção de hemoderivados e com a Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz), 

com a (Fiocruz) onde como a Hemobrás é ligada ao Ministério da Saúde, estão desenvolvendo 

ações conjuntas nas áreas de pesquisa, desenvolvimento tecnológico, inovação e gestão, 

responsabilidade socioambiental, controle de qualidade de produtos e tecnologia da 

informação.  

A Hemobrás coordena, orienta e executa projetos de pesquisa e desenvolvimento 

visando à criação de novos produtos e processos. Onde o objetivo estratégico é viabilizar a 

articulação política e científica, além da integração, da divulgação e do desenvolvimento das 

linhas de pesquisas da Empresa em parceria com as instituições públicas e privadas de 

fomento, de ensino e pesquisa e de serviços. Confira as pesquisas que vêm sendo apoiadas 

pela Hemobrás: 
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Imunoglobulina antidengue: Medicamento que será feito a partir do plasma sanguíneo 

cujo propósito é prevenir a infecção ou evitar a evolução da enfermidade em quem a tenha 

adquirido. 

Microarranjos líquidos: São testes que têm como princípio o uso de minúsculas esferas 

(bilhas) de poliestireno, preenchidas por duas moléculas fluorescentes distintas, que quando 

excitadas por um laser podem emitir dois sinais. O objetivo é possibilitar a detecção de um 

conjunto de patógenos em uma só amostra. A partir destes testes, a ideia é padronizar um 

arranjo contendo os marcadores hemoterápicos previstos em lei para testes em serviços de 

hemoterapia, sendo eles: HBV, HCV, HIV, HTLV, sífilis e doença de Chagas. Estes testes 

apresentam vários avanços em relação aos que são usados hoje, dentre eles: a necessidade de 

menor volume de amostra, a possibilidade de cobertura de um maior número de doenças 

simultaneamente e possível aumento da sensibilidade e especificidade. Assim que esta 

tecnologia for validada e registrada nos órgãos regulatórios nacionais, a meta é disponibilizá-

la para uso no processo de triagem dos doadores de sangue. 

Fatores VIII, IX e G-CSF recombinantes: São proteínas do sistema hematopoiético, 

seus concentrados são utilizados para o tratamento da hemofilia tipo A e tipo B, 

respectivamen te. O G-CSF é uma outra proteína utilizada em neutropenias (diminuição 

acentuada de glóbulos brancos) causadas por tratamentos quimioterápicos. Técnicas 

recombinantes são capazes de produzir essas e outras proteínas a partir de técnicas de 

engenharia genética, que dispensam o uso do plasma humano como matéria-prima. A 

produção desses biofármacos pelo Brasil diminuirá os gastos do governo federal, já que 

atualmente esses medicamentos são obtidos exclusivamente por importação (HEMOBRAS, 

2015). 

 

Principais produtos hemoderivados produzidos pela Hemobrás:  

 

 Fator VIII – proteína do sistema de coagulação sanguínea. Seu concentrado é utilizado 

no tratamento de pessoas com hemofilia A, doença genética cujos portadores não 

produzem esse fator;  

 Fator IX – proteína do sistema de coagulação deficiente em portadores de hemofilia 

tipo B;  

 Albumina - proteína de origem plasmática usada em cirurgias de grande porte, 

cirurgias cardíacas, pacientes com cirrose, insuficiência renal, com infecção 

generalizada, em tratamento de queimados, entre outras indicações;  
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 Imunoglobulina – proteína produzida por leucócitos que tem a função de anticorpos, 

agindo como mecanismo de defesa do organismo contra infecções e agressões 

externas. É o hemoderivado de maior consumo no mundo, usado para o tratamento de 

pessoas com AIDS e outras deficiências imunológicas, doenças autoimunes e 

infecciosas;  

 Fator de Von Willebrand - proteína de coagulação usada no tratamento da doença de 

Von Willebrand, uma anomalia congênita que predispõe os pacientes a terem 

hemorragias ao longo da vida; e  

 Complexo Protrombínico - conjunto de proteínas que atua na coagulação sanguínea. É 

indicado para o tratamento de pacientes que sofrem de cirrose hepática e em pessoas 

que utilizam medicamentos anticoagulantes (HEMOBRÁS, 2013). 

 

Em 2014 os medicamentos hemoderivados e fator VIII recombinantes começam a ser 

rotulados no Brasil havendo ampliação na distribuição; e em, 2015, o fracionamento ocorrerá 

na própria fábrica da Hemobrás, além da repartição e envase de albumina; em 2016, o registro 

do fator VIII totalmente produzido pela Hemobrás e em 2017, a validação e qualificação de 

desempenho da imunoglobulina líquida e dos fatores VIII e IX (BRASIL, 2014a). 

 

3.6 QUALIFICAÇÃO DAS UNIDADES HEMOTERÁPICAS 

 

No Brasil, a inspeção e vistoria em Unidades Hemoterápicas foram implantadas e 

regulamentadas pela Portaria nº 121 de 14 de novembro de 1995, emitida pelo SVS - 

Secretário de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, no caráter de suas imputações 

legais, de maneira a garantir ao cidadão serviços de transfusão de sangue garantido e de 

condição comprovada, por meio do “Itinerário para vistoria em Unidades Hemoterápicas” e 

dos “Preceitos Gerais de Segurança de Qualidade para Unidades Hemoterápicas”, deliberados 

nos Anexos I e II da referida Portaria (PORTAL EDUCAÇÃO, 2015). 

Atualmente, os Hemocentros devem atender às exigências do Roteiro de Inspeção para 

serviços de hemoterapia, elaborado pela Vigilância Sanitária e publicado como ANEXO da 

RDC/ANVISA nº 34/2014 que dispõe sobre as Boas Práticas do Ciclo do Sangue (BRASIL, 

2015), além de cumprirem outras determinações que regulamentam algumas atividades em 

instituições de saúde, a exemplo do Regulamento Técnico para Funcionamento de 

Laboratórios Clínicos (BRASIL, 2005) e do Manual de Boas Práticas para Laboratório 

Clínico INMETRO.  
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O roteiro de inspeção sanitária em serviços de hemoterapia (ANEXO A) é o 

instrumento de Vigilância Sanitária com pontos críticos de controle e as boas práticas 

aplicadas ao ciclo do produtivo do sangue determinados pela legislação vigente. Este roteiro 

está estruturado em cinco (5) módulos contribuindo com a flexibilidade do ato da inspeção de 

acordo com a complexidade dos serviços. Todos os itens de controle são categorizados em 

itens de criticidade definidos abaixo (BRASIL, 2015b): 

Módulo I - Informações Gerais  

Módulo II - Captação, recepção/registro, triagem clínica e coleta  

Módulo III - Triagem laboratorial  

Módulo IV - Processamento, rotulagem, armazenamento e distribuição  

Módulo V - Agência transfusional, Terapia transfusional e outros procedimentos terapêuticos. 

  

A auditoria para qualificação do serviço de hemoterapia como fornecedor de plasma 

de qualidade industrial deverá ser realizada por uma equipe especializada da Hemobrás e 

segue as determinações do Caderno de especificações técnicas do plasma para fracionamento 

industrial, elaborado pelo Hemobrás, e que abrange as atividades do Ciclo do Sangue, 

priorizados os pontos que impactam criticamente na qualidade do plasma. Entre os 

setores/processos que serão auditados estão a recepção e cadastro de doadores (as), triagens 

clínica e hematológica, coleta, processamento, congelamento do plasma, estocagem de 

hemocomponentes não-liberados, rotulagem e liberação de hemocomponentes, gestão de 

bolsas não-conformes, estocagem de hemocomponentes liberados, rastreabilidade, laboratório 

de controle de qualidade, laboratório de sorologia, laboratório de imuno-hematologia, 

laboratório de NAT, setor de informática, e gestão da qualidade.  Dentre os quais serão 

verificados os seguintes itens: gestão de equipamentos (incluindo registros de manutenção, 

calibração e qualificação dos equipamentos), validação de processos, gestão de pessoas, 

documentos (POP, registros de treinamentos e programa de educação continuada) e não 

conformidades, PGRSS do serviço e seus respectivos registros, auditorias internas e 

qualificação de fornecedores, registros de limpeza das áreas e dos equipamentos de cada setor 

(BRASIL, 2014b). 

A auditoria de qualificação é realizada periodicamente, respeitando-se o intervalo 

máximo de 12 meses. A visita será previamente agendada com o serviço, em data factível 

para as duas partes, através de contato telefônico. Em seguida, a confirmação e o escopo da 

mesma seguem por via eletrônica (BRASIL, 2014b). 
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Além disso, ao início de cada ano, em prazo determinado pela Hemobrás, o serviço de 

hemoterapia deverá preencher o “Formulário de informações gerenciais, dados 

epidemiológicos e de produção”, disponível no site da empresa no ícone “Gestão do plasma” 

no qual serão coletadas as informações sobre bolsas utilizadas para coleta de sangue e 

reagentes sorológicos.  

O recolhimento do plasma excedente se dará para aquele serviço considerado apto a 

fornecer plasma de qualidade industrial após a auditoria de qualificação da Hemobrás e 

emissão da autorização de recolhimento pela Coordenação Geral de Sangue e 

Hemoderivados. Após ser remetido pelo serviço de hemoterapia, ou empresa terceirizada, o 

plasma para fracionamento industrial, passará por triagem pela Hemobrás, onde será conferida 

a conformidade nos seguintes parâmetros: 

 Volume da bolsa - só serão aceitas para fracionamento bolsas com volume 

igual ou superior a 150 ml. Este critério se aplica às bolsas de plasma fresco 

congelado (PFC), plasma comum (PC) e plasma isento de crio (PIC); 

 Presença do tubo coletor fixado à bolsa através da etiqueta fornecida pela 

Hemobrás, com comprimento entre 15 e 20 cm entre as soldaduras proximal e 

distal, preenchido com plasma em toda sua extensão; Integridade da bolsa e do 

tubo coletor;  

 Ausência de hemácias na bolsa ou no tubo coletor; Aspecto do plasma (não 

lipêmico, eritrocrômico ou verde);  

 Uniformidade da bolsa de plasma, que deverá ser congelada na posição 

horizontal para que o plasma se distribua de maneira homogênea em seu 

interior e permita um congelamento uniforme.  

As bolsas que não preencherem os critérios listados acima serão descartadas e não 

serão contabilizadas no cálculo do quantitativo de bolsas aproveitadas. A cada lote de descarte 

formado, os dados serão analisados pela Hemobrás e enviados ao serviço de hemoterapia, 

para que o mesmo possa controlar os principais motivos de descarte do seu plasma e 

desenvolver planos de ação para redução das causas de descarte (BRASIL, 2014b). 

A fim de atender as especificações técnicas exigidas pela Hemobrás, o serviço de 

hemoterapia deverá adotar os procedimentos a seguir: 

As coletas do sangue total e de plasmaférese deverão ser realizadas com equipamentos 

e insumos de qualidade certificados pelo fabricante e testados pelo serviço de hemoterapia 

(qualificação e validação). Em seguida, a centrifugação do sangue total deve ser validada, e 

deve utilizar centrífugas refrigeradas qualificadas e calibradas para os parâmetros: velocidade 
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de rotação, temperatura e tempo, em periodicidade a ser estabelecido pelo serviço, de acordo 

com critérios e técnicos pré-estabelecidos. O serviço também deve dispor de manutenção 

preventiva periódica para suas centrífugas, especificada a programação no documento de 

gestão de equipamentos do serviço (BRASIL, 2014b). 

O processo de extração do plasma fresco deve ser feito preferencialmente em 

extratores automáticos qualificados e interfaceados com o sistema informatizado, devendo ser 

validado e monitorado em conjunto com o Controle de Qualidade para se garantir a adesão 

aos requisitos de controle de qualidade estabelecidos pela norma técnica vigente (BRASIL, 

2014b).  

As selagens do plasma fresco deverão ser feitas de tal modo que entre a selagem 

proximal e distal se delimite um segmento entre 15 e 20 cm, totalmente preenchido por 

plasma e sem contaminação por hemácias. Segmentos fora desta especificação não poderão 

ser considerados como amostras válidas para compor o pool, implicando em seu descarte 

conjuntamente com a respectiva bolsa. Este segmento deve ser fixado junto ao dorso da bolsa 

com etiqueta própria (fornecida pela Hemobrás), logo após a separação do hemocomponente e 

antes de seu congelamento, para garantir que a etiqueta permaneça aderida ao plastificante e 

que, em caso de ruptura da selagem proximal, o segmento permaneça aderido à bolsa 

correspondente. A etiqueta de fixação deve ser colada de maneira a não ocluir a extremidade 

distal do tubo coletor, como demonstrado na Figura 4. Da mesma maneira o tubo coletor não 

deverá ser “costurado” à parte lateral da bolsa (BRASIL, 2014b). 
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Figura 4 - Maneira correta de fixar o segmento ao dorso da bolsa de plasma.  

Fonte: Brasil, 2014b 

 

A gradação de cores utilizada para fins de triagem, como a presença de hemácias íntegras 

ou hemolisadas em quantidade acima do aceitável dentro do plasma interfere na realização 

dos testes de biologia molecular para triagem dos marcadores virais e na coloração final da 

albumina produzida a partir do plasma, que adquire coloração esverdeada pela degradação da 

hemoglobina em biliverdina. A gradação de coloração esverdeada é o ponto de corte definido 

para envio das mesmas ao fracionamento industrial. As bolsas com coloração correspondente 

até o número 7 (sete) poderão ser enviadas para o fracionamento industrial (Figura 5). 

 

 

Figura 5 - Gradação da coloração esverdeada do plasma.  
Fonte: Brasil, 2014b 
As bolsas de plasma lipêmicas/opalescentes da mesma maneira não devem ser 

encaminhadas para fracionamento. A lipemia interfere nos procedimentos de filtração e 

cromatografia ao qual o pool de plasma é submetido durante o processo produtivo, levando à 

perda dos filtros por comatação (entupimento) (BRASIL, 2014b).  

As bolsas de plasma com coágulo, sem código de barras disponível para 

rastreabilidade e/ou quebradas não deverão ser encaminhadas para o fracionamento industrial. 

Se as condições de higiene e limpeza no manuseio e estocagem das bolsas não foram 

respeitadas, o risco de contaminação bacteriana inerente às condições das mesmas pode levar 

ao comprometimento da esterilidade do processo produtivo industrial e consequentemente do 

produto (BRASIL, 2014b). 

O processo de congelamento do plasma deve ser monitorado periodicamente, em 

intervalo a ser definido pelo serviço, para se garantir que atinja temperaturas inferiores a -
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30ºC dentro do prazo indicado,  devendo o serviço determinar qual dos intervalos irá utilizar 

para o congelamento do plasma na rotina diária. Os equipamentos de congelamento do plasma 

devem possuir manutenção preventiva, calibração e serem adequadamente qualificados de 

forma a garantir uma distribuição uniforme da temperatura, dotados de alarme sonoro e 

visual, qualificados e submetidos à manutenção preventiva e calibrações periódicas.   

O processo de armazenamento deve ser monitorado para preservação do plasma, seja 

por registro contínuo de temperatura ou a cada 4 (quatro) horas por termômetros de máxima e 

mínima, a fim de garantir a manutenção do mesmo a temperaturas iguais ou inferiores a -

20°C, garantindo um prazo de validade de 12 (doze) meses para o PFC, ou a temperaturas 

inferiores a -30°C, garantindo então prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses.  

O plasma fresco congelado deve ser submetido mensalmente ao controle de qualidade 

de hemocomponentes, na quantidade de 1% da produção ou 4 (quatro) unidades, o que for 

maior, preservando-se a representatividade das amostras através de plano de amostragem 

claro e documentado. A amostra deve ser submetida ao controle de células residuais com 

contagem de hemácias, plaquetas e leucócitos, dosagem de Fator VIII, que poderá ser 

realizado em cada bolsa de plasma ou por meio da formação de pools de até 10 (dez) unidades 

e estes devem apresentar 70% de atividade de Fator VIII, ou seja, teor maior ou igual a 0,7 

UI/ml, em 75% dos pools ou das bolsas testadas.  

O resultado do controle de qualidade para células residuais deve atender aos seguintes 

parâmetros: 

 

Quadro 3 - Controle de qualidade de células residuais 

CÉLULA RESIDUAL CONTAGEM 

Hemácias < 6 x 106 células/ml 

Leucócitos < 0,1 x 106 células/ml 

Plaquetas < 50 x 106 células/ml 

 

O controle de qualidade de volume deve ser realizado em todas as unidades 

produzidas e o volume aceitável para fracionamento é o estabelecido pela RDC 34/2014, 

artigo 57, ou seja, maior ou igual a 150 ml. 

Só serão aceitas as unidades de plasma que tenham sido testadas para os seguintes 

parâmetros sorológicos: 

I - Sífilis: 1(um) teste para detecção de anticorpo anti-treponê- mico ou não-

treponêmico;  
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II - Doença de Chagas: 1 (um) teste para detecção de anticorpo anti-T Cruzi, não 

podendo ser utilizados métodos de baixa sensibilidade como imunofluorescência e 

hemaglutinação;  

III - Hepatite B (HBV): 1 (um) teste para detecção do antígeno de superfície do vírus da 

hepatite B (HBsAg) e 1(um) teste para detec- ção de anticorpo contra o capsídeo do 

vírus da hepatite B - anti-HBc (IgG ou IgG + IgM);  

IV - Hepatite C: 2 (dois) testes em paralelo: 1 (um) teste para detecção de anticorpo 

anti-HCV ou para detecção combinada de antígeno/anticorpo; e 1 (um) teste para 

detecção de ácido nucléico do vírus HCV por técnica de biologia molecular;  

V - HIV 1 e 2: 2(dois) testes em paralelo, sendo 1(um) teste para detecção de anticorpo 

anti-HIV (que inclua a detecção do grupo O) ou 1(um) teste para detecção combinada 

de antígeno /anticorpo (que inclua a detecção do grupo O); e 1 (um) teste para detecção 

de ácido nucléico do vírus HIV por técnica de biologia molecular;  

VI - HTLV I/II: 1 (um) teste para detecção de anticorpo anti-HTLV I/II. 

Devem ser realizados testes a cada doação para a detecção da presença de anticorpos 

anti-eritrocitários irregulares, e as bolsas de plasma geradas a partir de doações positivas para 

a pesquisa de anticorpos irregulares devem ser rejeitadas, não sendo, portanto, aceitas para o 

fracionamento industrial de plasma. Caso estas bolsas sejam enviadas à indústria, isto 

configurará motivo de descarte da bolsa na triagem das mesmas após recolhimento (BRASIL, 

2014b).
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4 METODOLOGIA  

 

Estudo bibliográfico de caráter exploratório-descritivo e qualitativo em que se 

desenvolveu uma revisão da literatura, nacional e internacional entre os meses de Outubro de 

2014 a Fevereiro de 2015. Os dados apresentados provêm em sua maioria de artigos 

científicos publicados nos últimos dez anos, nas bases de dados Publisher Medline (Pubmed), 

Scopus, e da Scientific Electonic Library Online (Scielo). As publicações incluíam artigos na 

língua inglesa, espanhola ou portuguesa. 

 Foram selecionados todos os artigos que incluíam em seu título assuntos relacionados 

à HEMOBRÁS e a sua relação com as unidades hemoterápicas, bem como a produção de 

hemocomponentes, e a regulamentação para a produção de hemoderivados no Brasil.  

Os critérios de inclusão para seleção das publicações foram baseados na relevância das 

informações encontradas nos artigos publicados nos últimos 10 anos e que estivessem 

disponíveis na integra e eletronicamente para leitura.  

A busca de publicações foi realizada por meio dos seguintes descritores: “serviços de 

hemoterapia”, “medicamentos hemoderivados” e “plasma”, os quais foram identificados na 

consulta aos Descritores em Ciências da Saúde (DeCS) disponíveis na plataforma da 

Biblioteca Virtual em Saúde (BVS).  
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5 CONSIDERAÇÕES FINAIS  

 

Somente após a implantação do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, que 

teve como objetivo maior assegurar a qualidade e autossuficiência em sangue, foi possível 

pensar na criação de uma empresa brasileira que se tornasse independente na produção de 

medicamentos hemoderivados – a Hemobrás. O Ministério da Saúde e Agências de Inspeção 

Sanitária por meio das suas Portarias e Resoluções contribuíram para a melhoria na qualidade 

dos serviços nas unidades hemoterápicas e consequentemente para o crescimento e 

desenvolvimento no sistema de distribuição de sangue, hemocomponentes e hemoderivados 

nas redes de distribuições publicas e privadas do Brasil. 

Pensando em reduzir custos, utilizar a matéria prima disponível e fortalecer o processo 

de fabricação, bem como atender a demanda dos usuários do SUS, em 2004 o Ministério da 

Saúde instala, no estado de Pernambuco, a fábrica da hemobrás com capacidade para realizar 

todo o processo de fabricação dos medicamentos hemoderivados.  

Sabendo dos riscos que o sangue pode trazer a exemplo da janela imunológica para 

doenças infecciosas, o governo tem investido na melhoria da qualidade do sangue e a 

população poderá contribuir para que os objetivos sejam alcançados, tanto no que diz respeito 

ao ato de doar sangue, como na conscientização em relação aos danos que o sangue 

contaminado pode provocar para o receptor. A fim de minimizar os riscos, as unidades 

hemoterápicas devem seguir todas as determinações dos órgãos de inspeção e colaborar para 

que o sangue possa ser utilizado de forma racional e segura, e consequentemente possa 

beneficiar a população que depende dos hemocomponentes e hemoderivados. 

As inspeções realizadas anualmente pela Hemobrás, nas unidades hemoterápicas 

qualificadas para o fornecimento de plasma à indústria, dentre elas os Hemocentros de João 

Pessoa e Hemocentro Regional de Campina Grande no estado da Paraíba, são de fundamental 

importância para a manutenção da qualidade do sangue nestes serviços e aumento da proteção 

ao doador e ao receptor. 
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