Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Departamento de Atencao Especializada e Tematica
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados

NOTA TECNICA N 67/2025-CGSH/DAET/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Autorizacao para producao e transfusao de concentrado de plaquetas
com validade de até 7 (sete) dias mediante uso de tecnologias validadas para
controle de risco bacteriano.

2. ANALISE
2.1. Contextualizacao
2.1.1. A seguranca transfusional e a gestao racional do estoque de

hemocomponentes sdo principios essenciais da Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

2.1.2. Atualmente, a validade do concentrado de plaquetas, produzido por
qualguer metodologia, é de 5 (cinco) dias, em funcao do risco de contaminacao
bacteriana associado ao armazenamento em temperatura ambiente. Este prazo
reduz a disponibilidade de concentrado de plaquetas e gera perdas por vencimento.

2.1.3. Estudos indicam que a funcionalidade hemostatica das plaquetas pode
ser mantida por periodos superiores aos 5 (cinco) dias de estocagem, e a efetividade
da transfusdao permanece adequada mesmo apds esse prazo, sendo possivel sua
utilizacdo desde que sejam utilizados estratégias para reducao do risco de
contaminacao bacteriana.

2.1.4. A Organizacdao Mundial da Saude (OMS), a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e érgaos internacionais recomendam a adocao de estratégias que
aliem seguranca transfusional e racionalizacao do uso de plaquetas, incluindo
tecnologias para ampliacao da validade do hemocomponente, quando validadas e
regulamentadas.

2.1.5. Estudos cientificos e diretrizes internacionais demonstram que o uso de
tecnologias de inativacdao de patdgenos e/ou estratégias de testagem bacteriana
avancada possibilitam a extensdo da validade das plaquetas para até 7 (sete) dias,
sem prejuizo a seguranca transfusional.

2.2. Diretrizes para extensao da validade das plaquetas até 7 (sete)
dias
2.2.1. Fica autorizada a producao, liberacao e transfusao de concentrado de

plaquetas com validade estendida para até 7 (sete) dias, desde que atendido
rigorosamente um dos seguintes critérios de seguranca, de forma documentada:

| - Tecnologia de Inativacao/reducao de Patégenos

Extensao para até 7 (sete) dias em concentrados de plaquetas obtidos
por aférese ou por pool realizado pré-armazenamento, desde que



tratados com tecnologia de inativacao/reducao de patégenos,
aprovada no Brasil e utilizada conforme instrucdes do fabricante,
desde que sejam utilizados sistemas de coleta e armazenamento
(bolsas) desenvolvidos para armazenamento por até 7 (sete) dias, de
acordo com o tempo de validade estabelecido na bula do dispositivo
de inativacao/reducado utilizado. Até o momento, as seguintes
tecnologias de inativacao/reducao de patégenos foram registradas no
Brasil:

e Intercept® (Amotosalato e UVA);

e Mirasol® com substituicao de plasma por solucao aditiva -
PAS.

Il - Estratégias de Testagem Bacteriana

Extensdo para até 7 (sete) dias em concentrados de plaquetas obtidos
por aférese ou por pool realizado pré-armazenamento, quando
adotadas as seqguintes estratégias de controle bacteriano, desde que
sejam utilizados sistemas de coleta e armazenamento (bolsas)
desenvolvidos para armazenamento por até 7 (sete) dias:

a) Estratégia em uma etapa:

LVDS (Large Volume Delayed Sampling) ou
amostragem tardia de grande volume:

e Trata-se de uma Unica cultura com amostragem
realizada nao antes de 48 horas apés a coleta,
utilizando amostra com volume minimo de 16 mL,
inoculado uniformemente em meio aerébio e
anaerdbio;

e Se o0 concentrado de plaquetas for fracionado, deve ser
coletada amostra com volume minimo de 16 mL,
inoculado uniformemente em meio aerébio e
anaerébio, de cada unidade fracionada;

e Incubacao minima de 12 horas antes da liberacao.
b) Estratégia em duas Etapas:

e Trata-se de uma cultura primaria com amostragem
obtida nao antes de 24 ou 36h da coleta, com volume
da amostra de 16 mL distribuidos uniformemente em
frasco aerébio e anaerdbio, como primeira etapa,
seguida de:

o Uma cultura secundaria com amostragem
realizada nao antes do 4° dia de armazenamento,
volume de 16 mL inoculados uniformemente em
frasco aerébio e anaerdbio, com incubacao
minima de 12 horas antes da liberacao;

o QOu um teste rapido de deteccao bacteriana como
segunda etapa. Este teste deve ser realizado no
maximo 24 horas antes da transfusao, se
realizado em periodo superior a 24 horas antes
da transfusao o resultado perde a validade e



outro teste rapido deve ser realizado para
garantia da seguranca transfusional;

e Se o0 concentrado de plaquetas for fracionado, deve ser
coletada amostra com volume minimo de 16 mL,
inoculado uniformemente em meio aerébio e
anaerébio, de cada unidade fracionada.

Detalhamentos

a) Quando o tempo for expresso em horas, refere-se a hora
real da coleta e da amostragem.

Exemplo: se um produto de plaquetas for coletado as 09h do
dia 12 de maio, amostragem realizada nao antes de 24 horas
a partir da coleta, significa que esta nao deve ocorrer antes
das 09h do dia 2 de maio; amostragem realizada nao antes
de 36 horas significa que a amostragem nao pode realizada
antes das 21h do dia 2 de maio.

b)Quando o tempo for expresso em dias, isso se referencia
ao dia da coleta, que é considerado o dia zero. Cada dia é
definido como se iniciando a 00h e terminando as 23h59.
Nesse caso, a validade se refere a 23h59 do quinto dia apés
a coleta.

Exemplo: se o concentrado de plaquetas for coletado em 1°
de maio as 09h, com validade de 5 (cinco) dias, significa que
esse concentrado ira vencer as 23h59 do dia 6 de maio. Se
ele tiver validade estendida para 7 (sete) dias, ird vencer as
23h59 do dia 8 de maio.

c) Quando se recomenda que a amostragem seja realizada
em um dia especifico, significa que a amostragem pode
ocorrer a qualquer hora desse dia, antes das 23h59,
independente da hora da coleta do concentrado.

Exemplo: se um concentrado de plaquetas for coletado no 12
de maio as 09h, considerado dia 0, uma cultura secundaria
realizada no 49 dia significa que a amostragem devera ser
realizada no dia 5 de maio, a qualquer hora antes das
23h59.

Requisitos Complementares

O hemocentro responsavel deve possuir Procedimento formalizado
para cada estratégia adotada, incluindo rastreabilidade, controle de
estoque, gestao de produtos, reagentes e resposta a resultados
positivos.

Os dados de validacao devem estar disponiveis para fins de auditoria
ou avaliacao sanitaria.

O rétulo do concentrado de plaquetas deve conter de forma clara a
validade ampliada e a estratégia utilizada.

Em caso de adocao de estratégias de testagem que resultem em
validade de 7 (sete) dias, a instituicao deve utilizar sempre bolsas de
armazenamento do concentrado de plaguetas compativeis com este
prazo, devidamente registradas na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa.



3. CONCLUSAO

3.1. A Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados autoriza a adocao da
extensao da validade das plaguetas para até 7 (sete) dias, condicionada ao
cumprimento dos critérios técnicos descritos neste documento.

3.2. Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data da assinatura e poderd
ser revista a qualguer tempo, mediante novas evidéncias cientificas ou alteracdes
regulatdrias, em substituicdo a Nota de Técnica n? 65/2025-CGSH/DAET/SAES/MS.

LUCIANA MARIA DE BARROS CARLOS
Coordenadora Geral
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados
Departamento de Atencado Especializada e Tematica
Secretaria de Atencao a Saude - Ministério da Saude

ARTHUR LOBATO BARRETO MELLO
Diretor
Departamento de Atencao Especializada e Tematica - DAET/SAES/MS
Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES/MS
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Documento assinado eletronicamente por Luciana Maria de Barros Carlos,
Coordenador(a)-Geral de Sangue e Hemoderivados, em 25/08/2025, as
13:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31
de Marco de 2017.
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26/08/2025, as 14:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

: ;:--L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

o = http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

fiog* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
L3 verificador 0049841697 e o cédigo CRC 383D927C.
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