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Assunto: Uso compassivo do plasma de doador convalescente de COVID-19.

Prezado(a) Senhor(a),

1. Estudos recentes demonstram que o uso da infusão de plasma de doadores 
convalescentes é uma alternativa promissora de tratamento. Assim, pretende-se  esclarecer as 
unidades da rede de serviços de hemoterapia dos estados quanto à possibilidade de utilização 
transfusional do plasma de doador convalescente de COVID-19 com indicação médica de uso 
compassivo no tratamento da infecção pelo SARS-Cov-2.

Uso compassivo do plasma de doador convalescente da COVID-19

2. Têm-se verificado o maior interesse da comunidade médica, na busca da 
alternativa do uso terapêutico do plasma humano de doador convalescente da COVID-19 em 
pacientes graves, com o objetivo de conferir imunidade imediata a pacientes acometidos pela 
mesma patologia. Estudos[1] recentes sugerem que a transfusão de plasma convalescente 
reduziu a mortalidade nos grupos de pacientes com síndrome respiratória aguda grave de 
causa viral, por coronavírus.

3. Existem estudo clínicos em curso sobre o tema, inclusive no Brasil, que 
objetivam verificar a eficácia dessa terapia, frente a emergência sanitária que se instalou em 
todo mundo pela pandemia do vírus SARS-CoV-2. Esses estudos são desenvolvidos por 
instituições de pesquisa, a partir de padrões estabelecidos por protocolos de pesquisa 
aprovados pelo sistema CEP/CONEP, de forma que as transfusões de plasma ocorrem em 
ambiente e condições controladas, a fim de responder às hipóteses da pesquisa.

4. Contudo, é importante destacar que o uso do plasma convalescente em 
condições de estudo clínico diferencia-se da possibilidade do uso compassivo do 
hemocomponente em pacientes.



5. O uso compassivo de agente terapêutico consiste no regime de acesso de 
exceção a medicamentos indicados para situação limite, para pacientes sem alternativa 
terapêutica adequada disponível[2]. No Brasil, o uso compassivo é regulamentado pela 
RDC/ANVISA nº 28/2013[3], que entre outras questões, define o regulamento sanitários para o 
programa de uso compassivo de medicamentos, expresso nos artigos 13 e 14.

Art. 13. Para o uso compassivo, a anuência da Anvisa é pessoal e intransferível.

Parágrafo único. O uso compassivo não admite formação de grupos e/ou inclusão de 
pacientes na mesma solicitação.

Art. 14. O medicamento disponibilizado deverá apresentar evidência científica para a 
indicação solicitada ou estar em qualquer fase de desenvolvimento clínico, desde que os 
dados iniciais observados sejam promissores e que se comprove a gravidade da doença 
e a ausência de tratamentos disponíveis.

6. Destaca-se que o conceito de uso compassivo de uma terapia está previsto na 

“Declaração de Helsink”
[4]

, sobre princípios éticos em pesquisa médica envolvendo seres 
humanos, em seu artigo 35 que diz: “no tratamento de um paciente em que as intervenções 
comprovadas não existem ou foram ineficazes, o médico, após procurar aconselhamento 
especializado, com o consentimento informado do paciente ou de um representante legalmente 
autorizado, pode usar uma intervenção não comprovada se, no julgamento do médico, oferecer 
esperança salvar vidas, restabelecer a saúde ou aliviar o sofrimento”.

7. O uso compassivo de plasma convalescente para COVID-19 no combate à 
doença causada pelo novo Coronavírus (Sars-CoV-2, não carece de autorização especial para 
sua produção pelos serviços de hemoterapia, por se tratar de hemocomponente produzido 
pelos serviços de hemoterapia[5].

8. Assim, tendo em vista tratar-se de agente terapêutico com perspectiva 
promissora ao tratamento da COVID-19, é admissível a obtenção do plasma de doador 
convalescente da COVID-19 pelos serviços de hemoterapia, para o atendimento de prescrição 
médica desse hemocomponente em favor de pacientes acometido pela doença.

9. Também, a Associação Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular, 
corrobora a questão, esclarecendo que “Diante da falta de alternativa terapêutica para a 
forma grave da COVID-19 e de sua elevada taxa de mortalidade, entendemos ser ético e legal 
lançar mão do tratamento, também, na forma compassiva do plasma convalescente, cuja 
indicação clínica foi respaldada por publicações científicas e por entes regulatórios, no Brasil e 
no exterior”.

10. Destaca-se que, conforme as orientações do Guia para o uso de 
hemocomponentes (MS, 2010) [6], a indicação de uso transfusional de hemocomponentes 
somente é possível mediante prescrição médica, e deve ser baseada principalmente em 
critérios clínicos, desde que, os benefícios da transfusão superem os riscos[7]. Ainda, para 
indicação de uso compassivo do plasma, deve-se observar:

• Que o uso compassivo de plasma convalescente é decisão do médico assistente, 
somente aplicável em uso individual, para pacientes sem alternativa terapêutica;

• Que a conduta de prescrição do profissional estará sujeita às normas do Código de Ética 
Médica e orientações do Conselho Federal de Medicina; e

• Que é necessário estar adequado às orientações técnico-sanitárias emitidas pela ANVISA.

11. As demais orientações para obtenção e uso compassivo de plasma, contam na 
Nota Técnica Conjunta MS/ANVISA 21/2020, que trata da coleta e transfusão de plasma de 
convalescentes para uso experimental no tratamento de pacientes com COVID-19.



Atenciosamente,
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