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Os hemoderivados s3o medicamentos bioldgicos obtidos a partir do plasma
humano, submetidos a processos de industrializagdo, normaliza¢do e controle, que
lhes conferem qualidade, estabilidade, atividade e especificidade. O Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saiude (INCQS) é uma unidade técnico-
cientifica da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e referéncia para o controle da
qualidade de produtos e servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria. O Instituto é
responsavel pelas analises da qualidade, de acordo com a Farmacopeia Brasileira,
6" Edigdo agosto de 2019. Os hemoderivados como: imunoglobulina humana
(figura 1) e albumina humana (figura 2) sdo avaliados através da modalidade

“analise de controle” onde sdo verificados todos os lotes utilizados no Brasil.

Figura 1: Imunoglobulina humana. Figura 2: Albumina Humana.

O objetivo deste estudo foi avaliar o perfil dos hemoderivados submetidos ao

Departamento de Quimica (DQ) do INCQS a partir da analise dos resultados

obtidos nos ensaios fisico-quimicos.

No estudo, foram utilizadas as informagdes disponiveis no Harpya (Sistema de
Gerenciamento de Amostras Laboratoriais) relacionadas aos resultados analiticos
de amostras submetidas ao INCQS no periodo de julho 2021 a junho de 2022.
Foram utilizados os filtros de dados, dentre eles: tipos de produto, modalidade de
andlise e resultados obtidos. Num segundo momento, foram avaliados os
resultados de cada ensaio: analise de aspecto, determinagio do pH e determinagéo

da distribui¢ao do tamanho molecular.

No DQ foram realizados 1758 ensaios em 586 amostras com 100% de
satisfatoriedade. Dentre as amostras analisadas 74,4% (n= 436) corresponderam as
imunoglobulinas e 25,6% (n= 150) as albuminas conforme o grafico 1. Do total de
amostra consideradas, 100% (n= 586) correspondem a modalidade de controle e
todas as amostras foram submetidas aos trés ensaios: analise de aspecto,
determinagdo de pH e determinagdo da distribuigdo de tamanho molecular

demonstrado na tabela 1.

Tabela 1: Amostras recebidas no periodo de agosto de 2021 a junho de 2022

Ensaios

Amostras

Fonte: Do autor, 2022

Grifico 1: Amostras recebidas no periodo de agosto de 2021 a junho de 2022.
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Fonte: Do autor, 2022

Os resultados obtidos demonstram o rigor aplicado aos hemoderivados no Brasil e
destacam notoriamente a importancia do INCQS como condutor das avaliagdes de
produtos de alto risco, considerados insumos estratégicos do Ministério da Satude.
O histérico dos hemoderivados nos remete a possibilidade de reavaliar a
necessidade de analises fisico-quimicas em todos os lotes e deixa evidente que o
olhar técnico-cientifico de um laboratério oficial ¢ imprescindivel como

direcionador de reflexdes sanitarias e regulatorias.
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