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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Departamento de Atencdo Especializada e Temdtica
Coordenagao-Geral de Sangue e Hemoderivados

NOTA TECNICA N2 10/2025-CGSH/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Uso de sangue humano e derivados provenientes de excedentes transfusionais no Teste de
Ativacdo de Mondcitos (MAT) no Brasil.

2. ANALISE

2.1. O controle de qualidade de produtos injetdveis e dispositivos médicos inclui a realizacdo de

testes que garantam a auséncia de contaminacdo pirogénica. O Teste de Ativacdo de Mondcitos (MAT),
capaz de identificar a presenca de endotoxinas bacterianas e pirogénios ndo endotoxinas, pode ser
realizado utilizando células humanas provenientes de diferentes fontes, entre elas o sangue periférico.

2.2. Os testes de pirogénios fazem parte do controle de qualidade de vacinas, soros hiper
imunes, medicamentos e outras solugdes injetaveis, além de solugbes para conservagao de dérgaos, didlise
peritoneal, dispositivos médicos, produtos veterindrios, entre outros. A avaliagdo da presenga de
endotoxinas bacterianas e pirogénios ndao endotoxinas é necessaria para garantir a seguranca dos
pacientes e evitar rea¢des potencialmente fatais.

2.3. O Teste de Ativacdo de Mondcitos (MAT) é um método in vitro que substitui o método
tradicional e qualitativo para deteccdo de contaminacdo pirogénica, o teste de pirogénio em coelhos, no
qgual avalia-se o aumento da temperatura corporal apds a injecdo da substancia teste. O MAT detecta
substancias pirogénicas (endotoxinas e pirogénios ndo endotoxinas) que ativam mondcitos humanos,
liberando mediadores endégenos como citocinas pro-inflamatdrias, por exemplo, fator de necrose
tumoral alfa (TNFa), interleucina-1 beta (IL-1B) e interleucina-6 (IL-6), citocinas que desempenham um
papel na patogénese da febre. As células humanas utilizadas no MAT podem ser provenientes de sangue
total (fresco ou criopreservado), células mononucleares do sangue periférico (PBMCs) ou linhagens de
células monociticas.

2.4, Em outubro de 2019, o Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal
(CONCEA), por meio da Resolucdo Normativa 45, reconheceu o MAT como método alternativo ao teste de
pirogénio em coelhos e estabeleceu um prazo de 5 (cinco) anos para a substituicdo obrigatéria, prazo que

(1]
finda em 25 de outubro de 2024__. O método foi recentemente incluido na 72 edi¢do da Farmacopeia
, [2]
Brasileira (capitulo 5.5.2.1.1)_.

2.5. Assim, considerando as mudancas no ambito regulatério brasileiro referentes aos testes de
pirogénios e a necessidade de garantir que o fornecimento de sangue humano para realizagao do MAT no
Brasil atenda a legislagdo brasileira.

2.6. Considerando também o art. 199 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de

1988, a Lei n® 10.205, de 21 de marco de 2001, e a Portaria de Consolidacdo n® 5, de 2017 do Ministério
da Saude, seguem esclarecimentos e orientagdes sobre a utilizacdo de sangue humano para a execugao
do MAT no Brasil, especificamente daquele proveniente de excedentes transfusionais de servicos de
hemoterapia.
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2.7. O material proveniente de descartes ou excedentes transfusionais dos servigos de
hemoterapia brasileiros podem ser fornecidos aos interessados em sua obtengao para realizagao do MAT
mediante autorizacdo prévia.

2.8. O servico de hemoterapia deverd solicitar a Coordenacdo-Geral de Sangue e
Hemoderivados do Ministério da Saldde a autorizacdo para fornecimento de excedentes e descarte
transfusional de sangue para terceiros interessados em seu uso no MAT. Na solicitacdo deve constar o tipo
de material disponibilizado pelo servico de hemoterapia e uma estimativa anual de fornecimento. A
renovacdo da autorizacdo deve ser feita anualmente e um relatério contendo a quantidade de
componentes disponibilizados deve ser apresentado.

2.9. Os procedimentos para utilizagdao desse material para execugdao do MAT devem atender as

especificacdes da Portaria de Consolidacdo n° 5 de 2017 (Anexo V) do Ministério da Saude, a qual prevé
que:

2.10. “Art. 29. Ndo é permitido o envio de sangue, componentes e derivados como matéria-prima
para a utilizagdo na produgdo de reagentes de diagndstico ou painéis de controle de qualidade, para
industria nacional ou internacional, de natureza publica ou privada, ou laboratdério sem autorizacdo
formal prévia da CGSH/DAET/SAS/MS.”

2.11. Destaca-se ainda a necessidade de atendimento ao Art. 199. § 49, da Constituicdo: “a lei
dispord sobre as condigcées e os requisitos que facilitem a remocgdo de drgdos, tecidos e substdncias
humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e
transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializagdo” e a importancia do
cumprimento do disposto no art. 14, § 32 da Lei n? 10.205, de 21 de margo de 2001 “Caso haja excedente
de matéria-prima que supere a capacidade de absorgcdo dos centros governamentais, este poderd ser
encaminhado a outros centros, resguardado o carater da nao comercializagao” e no art. 31, V, da

2.12. Portaria de Consolidagdo n2 5/2017 GM/MS, Anexo IV "O candidato a doag¢do de sangue
deve assinar termo de consentimento livre e esclarecido, no qual declara expressamente consentir (...) V -
que 0s componentes sanguineos produzidos a partir da sua doagdo, quando ndo utilizado em transfusdo,
possam ser utilizados em producfo de reagentes e hemoderivados ou como insumos para outros
procedimentos, autorizados legalmente".

2.13. Como o artigo 32 inciso V permite que excedentes transfusionais sejam utilizados para a
producdo de reagentes, ndo é necessdrio alterar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
para incluir a permissdo para uso no MAT.

2.14. O servico de hemoterapia fornecedor e a instituicdo publica ou privada responsavel pela
obtencdo do material a ser utilizado no MAT devem firmar um contrato que deve incluir informacgdes
sobre a logistica da obtencdo, incluindo a documentacdo referente aos testes realizados, os critérios de
armazenamento e procedimento para retirada dos materiais, a fim de garantir o atendimento aos
critérios de qualificacdo de doadores de sangue descritos na Farmacopeia Brasileira no que se refere a
infec¢Oes e uso de medicamentos.

[1]
__Resolugdo Normativa do CONCEA n. 45 de 2019. Disponivel
em: https://antigo.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/outros atos/resolucoes/Resolucao CONCEA n 45 de 22102019.html

[2]
__Capitulo do MAT na Farmacopeia Brasileira, 72 edigdo, 2024.

3. CONCLUSAO

3.1. O material proveniente de excedentes transfusionais para realizacdo do teste de ativagdo
de mondcitos (MAT) no Brasil é necessario para atender o estabelecido pela Farmacopeia Brasileira,
garantindo o cumprimento da Resolucdo Normativa do CONCEA n° 45, de 2019 e a qualidade de produtos
injetaveis no que diz respeito a contaminac¢do pirogénica.

3.2 Assim, é de entendimento da Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados do
Ministério da Saude que excedentes transfusionais de servicos de hemoterapia (sangue e seus derivados)
podem ser fornecidos a instituices publicas ou privadas para utilizacdo no Teste de Ativagdo de
Mondcitos (MAT) no Brasil.
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JOICE ARAGAO DE JESUS
Coordenadora-Geral
Coordenagao-Geral de Sangue e Hemoderivados
CGSH/DAET/SAES/MS

ARISTIDES VITORINO DE OLIVEIRA NETO
Diretor
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
DAET/SAES/MS

7} Documento assinado eletronicamente por Joice Aragao de Jesus, Coordenador(a)-Geral de Sangue e
JEII L‘j Hemoderivados, em 14/02/2025, as 18:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

;?;;?:;f;; § 39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31
- de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Aristides Vitorino de Oliveira Neto, Diretor(a) do
jell d Departamento de Atengdo Especializada e Tematica, em 07/03/2025, as 19:03, conforme horario
;?;;?;;f;; oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de

| S 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

o - ‘ E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
.:;'E http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Ty 'JE": acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
a -.'_ﬂn' 0045493209 e o codigo CRC 5BA5A214.
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