Resolugdo RDC n° 115, de 10 de maio de 2004
Diretrizes para o uso de Albumina

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso de sua atribuicdo que Ihe confere o art.
11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c o art. 111,
inciso I, alinea ?b?, §1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada 3 de maio de 2004, adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicagao:

Art. 19 Aprovar as Diretrizes para o uso de Albumina, em anexo.
Art. 20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

DIRETRIZES PARA O USO DE ALBUMINA

1. DEFINIGAO

A albumina é uma proteina presente em grande concentragdo no plasma humano e cuja concentragdo
plasmatica é a mais elevada. Seu peso molecular é de 68.000 Daltons e é a principal responsavel pela
manutengdo da pressdo oncética intravascular.

E sintetizada no figado, pelos hepatdcitos. A sintese didria média de albumina é de 120 a 200 mg/Kg de peso e
o tempo médio de sintese é de 20 minutos. Dois tercos da albumina corporal estdo no compartimento
extravascular e apenas um tergo no setor intravascular.

2. OBTENGAO DAS SOLUGOES DE ALBUMINA

As solugGes de albumina para uso terapéutico sdo obtidas a partir do fracionamento industrial do plasma
humano.

O plasma que se destina a industria de fracionamento pode ser colhido por aférese ou ser proveniente de uma
doacgdo de sangue total. Neste Ultimo caso, o plasma é excedente do uso terapéutico.

As empresas que fracionam o plasma preparam as solugdes de albumina nas seguintes concentragoes: 4%, 5%
20% e 25%.
I

3. ANALISE DE INDICACOES PARA O USO DE SOLUCBES DE ALBUMINA
3.1. REPOSICAO VOLEMICA NAS PERDAS AGUDAS

As evidéncias disponiveis na literatura sugerem que ndo ha vantagens - podendo haver desvantagens - no uso
da albumina em relagdo as solugdes cristaldides, para a reposicdo volémica nas perdas agudas de liquido. Por
conseguinte, ndo esta recomendado o uso de albumina nesta situag&o clinica.

3.2 HIPOALBUMINEMIA

Ha& muitas duvidas sobre a eficacia da administragdo de albumina em pacientes com doengas cronicas, que
cursem com hipoalbuminemia.

A albumina ndo é uma boa fonte protéica, principalmente quando comparada as solugGes parenterais de
aminoacidos e aos lisados protéicos das solugbes enterais.

N&o ha elementos que justifiquem a utilizacdo da albumina para correcdo de hipoalbuminemia.
3.3 ASCITE

E recomendado o uso de albumina, associado as paracenteses, para o tratamento das ascites volumosas,
sobretudo quando associadas a hipoalbuminemia.



Trabalhos controlados e observacionais tém mostrado que a albumina pode ser indicada no tratamento das
ascites refratarias ao uso de diuréticos, mesmo naqueles casos em que ndo se opta pela realizagdo das
paracenteses.

Nao estdo incluidas nestas recomendagoes as ascites de origem neoplasica. Nestes casos, o uso de albumina
pode estar indicado apenas apo6s paracenteses evacuadoras.

3.4 GRANDES QUEIMADOS

Desde os anos setenta, a albumina vem sendo rotineiramente utilizada no tratamento dos grandes queimados.
O protocolo classico recomenda a infusdo da albumina 24 a 48 horas depois da queimadura; o efeito da
albumina seria o de manter a pressdo osmoética do plasma, compensando as abundantes perdas protéicas
apresentadas pelos grandes queimados.

Embora alguns artigos questionem o uso da albumina em grandes queimados, ndo existem evidéncias
suficientes para contra-indicar esse uso.

Portanto, a utilizagdo de albumina a 20 ou 25% em grandes queimados esta recomendada.
3.5. SINDROME NEFROTICA

N&o ha indicacdo para o uso de albumina no tratamento da hipoalbuminemia em pacientes com sindrome
nefrdtica. Entretanto, pode ser indicada nos casos de grandes edemas refratarios aos diuréticos, que coloquem
em risco a vida dos pacientes (derrame pleural, derrame pericardico ou ascite volumosos). Nestes casos, a
terapia com albumina seria de curto prazo e visaria a resolugdo da descompensagdo aguda do paciente.

3.6 CIRROSE HEPATICA

N&o ha indicacdo para o uso de albumina no tratamento da hipoalbuminemia em pacientes com cirrose.
Entretanto, pode ser indicado nos casos de grandes edemas refratarios aos diuréticos, que coloquem em risco a
vida dos pacientes (derrame pleural, derrame pericardico ou ascite volumosos).

3.7 PLASMAFERESE

A albumina ¢é indicada como liquido de reposicdo nos procedimentos de troca terapéutica do plasma
(plasmaférese), em que o volume de plasma retirado seja igual ou superior a 20 mL/Kg por sessao.

3.8 HIPERBILIRRUBINEMIA DO RECEM-NASCIDO

A albumina pode ser utilizada como coadjuvante para controle da hiperbilirrubinemia severa, nos recém-
nascidos com doenga hemolitica peri-natal (DHPN), antes ou durante a exsanguineotransfusdo, sob rigoroso
controle médico devido aos riscos de hipervolemia.

3.9 SINDROME DE HIPERESTIMULAGAO OVARIANA

A albumina tem sido Util na prevencao da hipovolemia causada pela sindrome de hiperestimulagéo ovariana,
quando administrada no dia em que o dvulo vai ser coletado.

3.10 USO EM TERAPIA INTENSIVA

Uma das situagBes mais freqiientes de uso da albumina ocorre nos pacientes criticos, que apresentam
hipovolemia, hipoalbuminemia e ma distribuicdo hidrica, com perda de liquidos para o terceiro espaco.

Entretanto, na analise da literatura médica, ha elementos que sugerem que a albumina ndo deve ser usada
neste grupo de pacientes.

3.11 USO EM CIRURGIAS

O uso de albumina no periodo peri-operatdrio - pré, per ou pds-operatorio - ndo € suportado pelos trabalhos
controlados publicados na literatura, que mostram que os coldides ndo tém vantagens sobre os cristaldides.

3.11.1 CIRURGIA CARDIACA

Em cirurgia cardiaca a albumina tem sido utilizada em duas situagdes: para o preenchimento (priming) da
bomba de circulagdo extracorpoérea (CEC) ou para compensacao de perdas volémicas durante a cirurgia.



Os estudos disponiveis indicam que o uso da albumina para o preenchimento da bomba de CEC é aceitavel,
embora faltem evidéncias contundentes acerca da sua superioridade sobre os cristaldides, no que concerne ao
impacto sobre a incidéncia de complicagdes peri-operatdrias.

N&o ha evidéncias que sustentem o uso da albumina como liquido de reposicéo durante as cirurgias cardiacas.
3.11.2 CIRURGIA HEPATICA

A albumina pode ser indicada em cirurgias de resseccdo hepatica, em que mais de 40% do figado é ressecado,
e no transplante de figado, sobretudo quando houver ascite e edema no pds-operatério, quando a albumina
sérica for inferior a 2,5 g% e a pressdo oncética menor que 12 mmHg.

Nas cirurgias de ressecgdo hepatica, o uso de coldides ndo protéicos pode ser tdo eficaz quanto a albumina.
4. RESUMO DAS RECOMENDACGES PARA O USO DA ALBUMINA

As recomendacgles aqui listadas representam situagdes nas quais o uso de albumina pode ser feito. Sdo
circunstancias clinicas em que ha evidéncias, na literatura médica, indicando que a utilizagdo do medicamento
pode ser benéfica para os pacientes.

As recomendagfes nao implicam em reconhecimento de que a albumina tem que ser usada naquela
determinada situagdo clinica.

As indicagbes formais sdo aquelas em que ha trabalhos randomizados e controlados mostrando a eficacia da
albumina no tratamento dos pacientes. O fato de uma indicagdo estar incluida na categoria formal ndo significa
que ndo haja alternativas terapéuticas ao uso da albumina; antes, indica que, se a equipe médica que cuida do
paciente optar pela sua utilizagdo, o fara com respaldo na literatura especializada.

As indicagOes discutiveis sdo aquelas em relagdo as quais ndo ha consenso e os resultados dos trabalhos e das
meta-analises sdo conflitantes. O uso da albumina nestas situagGes pode eventualmente ser feito, até que haja
evidéncias mais conclusivas na literatura.

Finalmente, as indicagdes ndo fundamentadas sao aquelas em que os trabalhos mostram que o uso da
albumina ndo traz nenhum beneficio para os pacientes.

4.1 INDICAGOES FORMAIS

1. PREENCHIMENTO (PRIMING) DA BOMBA DE CIRCULACAO EXTRACORPOREA NAS CIRURGIAS CARDIACAS.
2. TRATAMENTO DE PACIENTES COM ASCITES VOLUMOSAS, POR PARACENTESES REPETIDAS.

3. APOS PARACENTESES EVACUADORAS NOS PACIENTES COM ASCITES VOLUMOSAS.

4. COMO LIQUIDO DE REPOSICAO NAS PL@SMAFERESES TERAPEUTICAS DE GRANDE MONTA (RETIRADA DE
MAIS DE 20 ML/KG DE PLASMA POR SESSAO).

5. PREVENC@O DA SINDROME DE HIPERESTIMULAGAO OVARIANA NO DIA DA COLETA DO OVULO PARA
FERTILIZACAO IN VITRO.

6. PACIENTES COM CIRROSE HEPATICA E SINDROME NEFROTICA, QUANDO HOUVER EDEMAS REFRATARIOS
AOS DIURETICOS E QUE COLOQUEM EM RISCO IMINENTE A VIDA DOS PACIENTES.

7. GRANDES QUEIMADOS, APOS AS PRIMEIRAS 24 HORAS POS-QUEIMADURA.
8. POS-OPERATORIO DE TRANSPLANTE DE FIGADO, QUANDO A ALBUMINA SERICA FOR INFERIOR A 2,5 g%.
4.2 INDICACOES DISCUTIVEIS

1. EM PACIENTES CRITICOS COM HIPOVOLEMIA, HIPOALBUMINEMIA E MA-DISTRIBUICJO
HIDRICA.

2. HIPERBILIRRUBINEMIA DO RECEM-NATO POR DHPN.

3. EM PACIENTES COM CIRROSE QUE APRESENTEM PERITONITE BACTERIANA ESPONTANEA.



4.3 INDICACOES NAO FUNDAMENTADAS

1. CORREGAO DE HIPOALBUMINEMIA,

2. CORREGAO DE PERDAS VOLEMICAS AGUDAS, INCLUINDO CHOQUE HEMORRAGICO.

3. TRATAMENTO DE PACIENTES COM CIRROSE HEPATICA OU COM SINDROME NEFROTICA.

4. PERI-OPERATORIO, EXCETO NOS CASOS MENCIONADOS ANTERIORMENTE.



