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Posicionamento da Anvisa a respeito da pratica da
Auto-Hemoterapia

1. Relatorio
Trata-se de Nota Técnica acerca da pratica da auto-hemoterapia em territorio nacional e o papel da vigilancia
sanitaria neste contexto. A presente Nota atualiza a Nota Técnica n° 001/2007/GESAC/GSTCO.

2. Analise
A auto-hemoterapia consiste em aplicagdes do sangue autdlogo, por via intramuscular, objetivando estimular
o sistema imunoldgico, potencializando a sua acdo através da ativagao do Sistema Mononuclear Fagocitario

(SMF)!.

Para o Conselho Federal de Medicina (CFM), o que se conhece como auto-hemoterapia parece compreender
a retirada de sangue de um paciente, que é nele administrado por via intramuscular, intravenosa, subcutanea,
topica ocular ou peridural apos receber ou nao tratamento com radiacao UV, ozonio ou outro agente. Devem
receber a mesma designacao outros procedimentos, nos quais o sangue do proprio paciente, extravasado ou

estocado, ¢ nele proprio administrado®.

A auto-hemoterapia ndo deve ser confundida com a transfusdo autdloga, onde nesta ultima ocorre a coleta
prévia de uma bolsa de sangue de uma pessoa para uso proprio em procedimentos transfusionais
programados.

Apesar de ser uma pratica antiga e de existirem muitos relatos sobre o seu uso, ainda hoje nao ¢ reconhecida
como procedimento médico e nao ha estudos controlados e pesquisas suficientes realizadas que comprovem

a agado ¢ a eficacia da referida técnical™2. A falta de estudos cientificos atualizados sobre o procedimento de

auto-hemoterapia gera desconhecimento sobre as indicagdes, contraindica¢des, posologia, dosagem,
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interacoes medicamentosas, reagdes adversas, entre outras informagdes necessarias para seu uso terapéutico

Acrescido o risco de transmissdo de doengas infecciosas devido a manipulacdo de material biologico, a
pratica coloca em risco a saude de pacientes, tornando-os vulneraveis as promessas de cura e, em muitos
casos, impossibilitando o acesso a recursos terapéuticos eficazes e até mesmo abandonando os tratamentos
em curso.

E importante esclarecer que ndo ¢ competéncia da ANVISA reconhecer praticas, procedimentos e terapias
como procedimentos clinicos, mas dos Conselhos Profissionais, com base em evidéncias cientificas por meio
de pesquisas e estudos que comprovem a eficicia e a seguranga do procedimento. Uma vez reconhecida a
pratica, procedimento ou terapia, por 6rgaos competentes, caberd a ANVISA regulamentar e fiscalizar o
cumprimento dos critérios sanitarios a serem seguidos.

O Parecer CFM n°12/07, emitido pelo Conselho Federal de Medicina, refere-se ao procedimento
denominado de auto-hemoterapia, acerca do qual a literatura disponivel na época da sua elaboracao foi
criticamente analisada, chegando-se a conclusdo de que ndo existem evidéncias confidveis em revistas
cientificas de elevado padrio de que a auto-hemoterapia seja efetiva para qualquer doenca em seres

humanos. Além disso, ndo existem estudos que demonstrem sua segurang:a4.



Do ponto de vista do exercicio profissional, a Resolucdo do CFM n° 1.499, 26 de agosto de 1998, proibe aos
médicos a utilizagdo de praticas terapéuticas nao reconhecidas pela comunidade cientifica. O reconhecimento
cientifico, quando, e se ocorrer, ensejara Resolucdo do referido Conselho oficializando sua pratica pelos

médicos no pais. A referida Resolugao proibe também qualquer vinculacao de médicos a antncios referentes

a tais métodos e praticas>.

Através da Resolucdo COFEN n° 346/2009, o Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) torna o
procedimento proibido, por tratar-se de um tratamento para o qual ndo ha consenso técnico e cientifico e nem

aprovagio dos conselhos profissionais da area da saude®.

Em consulta ao Conselho Federal de Farmacia (CFF), a respeito da pratica da auto-hemoterapia por
profissionais inscritos neste Conselho, o 6rgao posicionou-se desfavoravel a pratica, ndo a recomendando.
Além disso, por meio do cdédigo de ética farmacéutico, o Conselho classifica como infracdo ética e

disciplinar grave com penalidade de suspensdao de 3 a 12 meses do exercicio profissional para parte dos
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farmacéuticos que a praticarem

A Associagdo Brasileira de Hematologia e Hemoterapia (ABHH), por meio do comunicado eletronico, em
2016, intitulado “Auto-hemoterapia ndo ¢ reconhecida por especialistas”, disponivel em seu sitio eletronico,

também se manifestou contraria a pratica, ndo a reconhecendo como procedimento terapéuticog.

A ANVISA manifestou-se oficialmente em relagao ao procedimento da auto-hemoterapia por meio da Nota
Técnica n° 001/2007/GESAC/GSTCO. Neste documento foi informado que a pratica da auto-hemoterapia,
por se tratar de uma pratica ndo reconhecida pelos conselhos de classe dos profissionais da saude, nao
constava na Resolucdo vigente naquela época, a RDC ANVISA n°. 153, de 14 de junho de 2004, que
determinava o regulamento técnico para os procedimentos hemoterapicos, incluindo a coleta, o

processamento, a testagem, o armazenamento, o transporte, o controle de qualidade e o uso humano de

sangue e seus componentes, obtidos do sangue venoso, do corddo umbilical, da placenta e da medula 6ssea’.

Atualmente, a RDC ANVISA n° 34 de 11 de junho de 2014, que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do

Sangue, também nao inclui e ndo faz referéncia a auto-hemoterapia, devido ao nao reconhecimento da

atividade de auto-hemoterapia pelos conselhos proﬁssionaislo.

A Lei Federal n° 10.205, que regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta,
processamento, estocagem, distribui¢do e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o

ordenamento institucional indispensavel a execuc¢do adequada dessas atividades € ndo mencionada a auto-

hemoterapia como uma atividade hemoterépica1 L

3. Conclusao

A ANVISA ndo se opde a realizagdo de pesquisas sobre o tema em questdo, desde que cumpram protocolos
em concordancia com o método cientifico e com as normativas nacionais vigentes que versam sobre as
pesquisas envolvendo seres humanos.

Cada vez mais os pacientes estdo buscando esquemas terapéuticos alternativos ao redor do mundo. Muitos
tratamentos sdo frequentemente utilizados com poucos dados de eficacia e seguranga e em muitos casos sao

administradas por individuos com niveis de escolaridade e conhecimento clinico variavel®. Neste panorama,
a atuacao da vigilancia sanitaria ¢ de zelar pela seguranca da populacdo no tocante ao uso de uma pratica
clinica nao reconhecida pelos conselhos de classe profissional, o que configura risco iminente a saude. Desta
forma, as vigilancias sanitarias deverdo adotar as medidas legais cabiveis em relacdo a referida pratica,
considerando que encontra-se, dentre suas competéncias, interditar os locais de fabricagdo, controle,
importagdo, armazenamento, distribuicao e venda de produtos e de prestagdo de servigos relativos a saude,

em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satide!2.

Caso o cidaddo tenha conhecimento sobre a aplicagdo da auto-hemoterapia sendo realizada em algum
estabelecimento de satide, ou de interesse a saude, ou até mesmo por profissionais liberais da area da saude



em atendimento “home care”, orientamos que denuncie ao Conselho de Classe referente ao profissional que
estd aplicando a auto-hemoterapia, bem como deve informar a vigilancia sanitaria local.
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