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RELATOR: Cons. Alessandro Glauco dos Anjos de Vasconcelos

EMENTA: A RDC n° 115 de 10 de maio de 2004 esta conforme a
literatura cientifica tanto no que concerne as atuais ‘indicagoes
formais’, quanto as consideradas ‘indicagbes nao
fundamentadas’ para o uso médico da albumina humana; nas
situagoes clinicas de determinadas especialidades médicas nas
quais o uso é considerado como ‘indicacao discutivel’, sua
indicagao é legitima quando o médico assistente fundamenta em
prontuario sua prescrigdo conforme a necessidade especifica e
sempre em beneficio de seu paciente.

DA CONSULTA:

O objetivo da consulta é obter parecer técnico do CREMEB quanto a atualizagdo da RDC n°115, de 10 de
maio de 2004 sobre Diretrizes para o uso de Albumina Humana em relagéo as suas indicagdes formais.

DO PARECER:

Apbs pesquisa na literatura médica, constata-se que ha falta de trabalhos cientificos randomizados que
objetivem uma padronizagao efetiva do uso da albumina humana.

Seria necessaria a comparagao entre grupos de pacientes que fizeram uso da albumina com grupos
controle que ndo a usaram para afericdo objetiva dos beneficios do uso de albumina humana em
situagdes especificas. As indicacdes do uso da albumina humana em medicina baseiam-se no
conhecimento do seu papel na manutencdo da press@o oncética intravascular e do gradiente fisioldgico
entre os compartimentos intravascular e extra vascular. Fundamentam também o seu uso o conhecimento
relativo a sua sintese hepatica e composi¢ao molecular. Baseado nestes conhecimentos é que se infere a
adequacao da administragédo da albumina humana em diversas situagoes clinicas.

Os dois principais trabalhos cientificos de reviséo da literatura médica (Liumbruno G., Blood Transf. 2009 e
Boldt J., Br. J. Anaesth. 2010) que avaliam o uso médico da albumina humana evidenciam que as
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indicacdes descritas na RDC n°115 séo atuais e que vem sendo adotadas na pratica médica corrente
conforme tabela que se segue:

INDICAGOES PARA O USO DE ALBUMINA RDC n"113
ANVISA
Preenchimento (Priming) da bomba de circulagdo extracorporea nas cirurgias cardiacas Indicagao Formal
Tratamento de pacientes com ascites volumosas, por paracenteses repetidas Indicagao Formal
Apos paracenteses evacuadoras nos pacientes com ascites volumosas Indicagao Formal

Como liquido de reposicao nas plasmaféreses terapéuticas de grande monta (retirada de L
” . Indicagao Formal
mais de 20ml/Kg de plasma por sess&o)

Prevencéo da sindrome de hiperestimulagdo ovariana no dia da coleta do 6vulo para .
s | Indicagao Formal
fertilizacéo in vitro

Pacientes com cirrose hepatica e sindrome nefrética, quando houver edemas refratarios

N . . . . Indicacao Formal
aos diuréticos e que coloquem em risco a vida dos pacientes.

Grandes queimados, ap6s as primeiras 24 horas pos-queimadura. Indicagao Formal

Pés operatério de transplante de figado, quando a albumina sérica for inferior a 2,5g/dI Indicagao Formal
Pacientes criticos com hipovolemia, hipoalbuminemia, e ma distribuicao hidrica. Indicagao discutivel
Hiperbilirrubinemia do recém-nato por doenga hemolitica perinatal (DHPN) Indicagao discutivel
Em pacientes com cirrose que apresentem peritonite bacteriana espontanea Indicagao discutivel

Indicagdo nao

Corregao de hipo-albuminemia.
fundamentada

Indicagao néo

Corregao de perdas volémicas agudas, incluindo choque hemorragico.
fundamentada

Indicagao néo

Tratamento de pacientes com cirrose hepatica ou com sindrome nefrética.
fundamentada

Indicagao néo

Pds-operatdrio, exceto nos casos mencionados anteriormente.
fundamentada

Sendo assim, consideramos que a RDC n°115, de 10 de maio de 2004, esta atual no que concerne as
indicacdes do uso médico da albumina humana. Nos casos em que a albumina humana pode ser usada
por algumas especialidades médicas, em situagdes clinicas consideradas como indicagéo discutivel, o
médico assistente pode fazer seu uso de forma legitima desde que fundamente seu uso em prontuario,
conforme a necessidade especifica e sempre em beneficio de seu paciente.

E o Parecer, S. M. J.

Salvador, Bahia, 05 de abril de 2013.
Cons. Alessandro Glauco dos Anjos de Vasconcelos
Relator
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