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Ministério da Saúde
Secretaria de Atenção Especializada à Saúde

Departamento de Atenção Especializada e Temá�ca
Coordenação-Geral de Sangue e Hemoderivados

  

NOTA TÉCNICA Nº 21/2020-CGSH/DAET/SAES/MS

  

1. ASSUNTO

1.1. Coleta e transfusão de plasma de convalescentes para uso experimental no tratamento
de pacientes com COVID-19.

2. ANÁLISE

2.1. Considerando a ocorrência em todo o mundo e em todo território nacional de casos
COVID-19, sendo declarado pela Organização Mundial da Saúde – OMS como Emergência em Saúde
Pública de Importância Internacional (em 30 de janeiro de 2020) e pelo Ministério da Saúde do Brasil
como Emergência em Saúde Pública de Importância Nacional (em 03 de fevereiro de 2020);

2.2. Considerando o previsto na NOTA TÉCNICA Nº 13/2020-CGSH/DAET/SAES/MS (SEI nº
0014052636) "Candidatos à doação de sangue que foram infectados pelos vírus SARS-CoV-2 após
diagnós�co clínico e/ou laboratorial deverão ser considerados inaptos por um período de 30 dias após a
completa recuperação (assintomá�cos e sem sequelas que contraindiquem a doação)";

2.3. Considerando evidências na literatura cien�fica recente que demonstram a permanência
de RT-PCR posi�vos para o vírus SARS-CoV-2 em swab nasal mesmo após 14 dias da completa
recuperação e a presença man�da de an�corpos an�-SARS-CoV e an�-SARS-CoV-2 da classe IgG mesmo
após o período de 30 dias (1, 2);

2.4. Considerando a necessidade de preservação da integridade de doadores voluntários de
sangue e componentes e dos profissionais de saúde dos serviços de hemoterapia (SH), importante para a
manutenção dos estoques não comprometendo a assistência durante a pandemia do COVID-19;

2.5. Considerando o previsto no caput do Artº 160 da Portaria de Consolidação GM/MS Nº
5/2017 (Anexo IV) "A doação de plasma por aférese poderá ser feita em situações especiais, com o
obje�vo de suprir a necessidade transfusional de determinados pacientes.";

2.6. Considerando ainda a possibilidade do uso de plasma convalescente coletado de pacientes
recuperados de infecção pelo vírus SARS-CoV-2 (o vírus causador da COVID-19) no tratamento de
doentes, u�lizando como referência situações anteriores que esta modalidade de imunização passiva foi
u�lizada experimentalmente (epidemias Ebola, SARS e MERS) (3, 4);

2.7. E, por fim, considerando que não há, até o presente, evidência consolidada de eficácia
clínica e segurança comprovada para esse tratamento, o Ministério da Saúde e a Agência Nacional de
Vigilância Sanitária (Anvisa) orientam que:

2.7.1. A coleta de plasma convalescente para COVID-19, deve ser realizada em serviço de
hemoterapia, devidamente regularizado junto a Vigilância Sanitária, cumprindo os requisitos técnicos e
regulatórios definidos pela Resolução da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC 34, de 11 de junho de 2014
e Portaria de Consolidação n° 5, de 28 de setembro de 2017 - Anexo IV, tais como coleta, processamento,
armazenamento e transfusão de sangue, ressaltando-se principalmente aqueles des�nados à seleção de
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doadores na triagem clínica, à triagem laboratorial, aos testes pré-transfusionais e à transfusão, incluindo
o manejo de eventos adversos ao uso do sangue.

2.7.2. A coleta de plasma por aférese em doadores convalescentes do vírus SARS-CoV-2, com
completa recuperação clínica no período de 15 a 30 dias, inferior ao previsto na NOTA TÉCNICA Nº
13/2020-CGSH/DAET/SAES/MS, deverá ser realizada em ambiente isolado das demais coletas, dis�nto
dos ambientes compar�lhados com os demais doadores, evitando assim o cruzamento de fluxo e possível
contaminação de doadores e dos profissionais de saúde do serviço de hemoterapia.

2.7.3. Visando à segurança dos profissionais de saúde que es�verem envolvidos nessa coleta,
deverão ser observadas ainda todas as medidas de biossegurança recomendadas pelas autoridades de
saúde, em conformidade com a Nota Técnica nº 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA (5).

2.7.4. A coleta de plasma por aférese em doadores após 30 dias da completa recuperação após
infecção pelo vírus SARS-CoV-2 deverá acontecer conforme previsto na NOTA TÉCNICA Nº 13/2020-
CGSH/DAET/SAES/MS.

2.7.5. Para esse hemocomponente, plasma convalescente para COVID-19, deverá ser usado
rótulo que diferencie a bolsa de plasma das demais coletadas no serviço de hemoterapia, e o
armazenamento dessas bolsas deverá se dar de forma segregada, com alerta de uso exclusivo em
situação experimental. Recomenda-se, sempre que disponível, a u�lização do padrão ISBT 128 para esta
iden�ficação.

2.7.6. Ressalta-se que, por se tratar de um procedimento experimental sem eficácia clínica e
segurança comprovadas, essas situações devem atender às diretrizes e normas que regulamentam a
pesquisa envolvendo seres humanos. Ainda, considerando o estado de Emergência em Saúde Pública de
Importância Nacional declarada pelo Ministério da Saúde em decorrência da infecção humana pelo novo
Coronavírus (SARS-CoV-2), o médico prescritor de terapia em caráter experimental deverá seguir as
normas é�cas do Conselho Federal de Medicina. Nessas situações, é necessária a formalização de acordo
entre os pesquisadores ou estabelecimentos de saúde e os serviços de hemoterapia para o fornecimento
desses hemocomponentes, de maneira que os SH possam se organizar para o atendimento da demanda e
atender às necessidades dos protocolos estabelecidos (6).

2.7.7. Para fins de acompanhamento, a Coordenação-Geral de Sangue e Hemoderivados do
Ministério da Saúde deve ser comunicada sobre cada protocolo de pesquisa iniciado pelo e-mail:
sangue@saude.gov.br.

2.7.8. Por fim, destaca-se que essas condutas foram baseadas nas evidências disponíveis no
momento e poderão ser alteradas. 
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0014289318 e o código CRC 79446454.
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