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Profilaxia da Aloimunizacio RH

A doenca hemolitica perinatal (DHP) ¢ uma situagdo clinica grave, porém prevenivel, caracterizada
pela hemodlise fetal e as consequentes multiplas repercussdes sobre o feto.Resulta da
incompatibilidade sanguinea materno fetal, nas quais anticorpos anti-eritrocitarios maternos
produzidos apos sensibilizagdo materna, durante contato com o sangue fetal, atravessam a barreira
placentaria e agem contra antigenos eritrocitarios fetais, encontrados na membrana celular dos
eritrocitos de individuos da espécie humana. A reacdo antigeno-anticorpo promove a hemolise
eritrocitaria fetal, que, em maior ou menor grau, determina diversas manifestagdes clinicas da doenga
no concepto (anemia grave, insuficiéncia cardiaca e hipoxia fetal). Embora a doenga hemolitica nao
seja exclusiva do sistema Rh, esta forma de incompatibilidade (sistema Rh) ¢ responsavel por 80% a
90% dos casos de doenca hemolitica perinatal clinicamente detectavel

A presenca dos anticorpos anti-Rh no sangue materno ¢ identificada pelo teste de Coombs indireto e
no sangue do recém-nascido ¢ identificada pelo teste de Coombs direto.

O diagnoéstico da incompatibilidade sanguinea deve se antecipar a instalagdo da DHP, a fim de se
permitir cuidados profilaticos a serem desenvolvidos de forma precoce na gestagdo. Na primeira
consulta pré-natal, todas as gestantes devem realizar a tipagem pelo grupo sanguineo ABO e do fator
Rh. Se o fator Rh for negativo, deve-se solicitar a pesquisa do teste de Coombs indireto no inicio da
gestacdo e repetir mensalmente, se a tipagem do parceiro for desconhecida ou for Rh positiva.

O Coombs indireto ndo deve ser solicitado apds a administracdo da imunoglobulina anti Rh-D, pois
altera o resultado do exame de Coombs Indireto, que positiva e se torna fator de confusdo na
interpretagdo deste exame pelo profissional de saude. O tempo estimado de duracdo da
Imunoglobulina anti Rh exégena no corpo humano ¢ de aproximadamente 12 semanas, prazo durante
o qual o exame de Coombs Indireto resultaré positivo.

A administragdo da Imunoglobulina anti —D pode prevenir a aloimunizagdo Rh. Sua prescrigdo deve
ser de competéncia de todos os servigos ambulatoriais e hospitalares que prestam assisténcia a
gestante ou a parturiente.

Deve ser aplicada proxima a 28° semana de gestacdo e no pos-parto imediato, caso o RN seja Rh
positivo, além de ser indicada em sangramentos na gestagdo, abortamento ou procedimentos
invasivos (cordocentese ou amniocentese).

Critérios de Diagnostico:

Gestante Fator RH Negativo e Parceiro com Fator RH Positivo ou Desconhecido:

Solicitar teste de Coombs indireto. Se o Coombs indireto for negativo, repeti-lo mensalmente.
Quando o Coombs indireto for positivo, encaminhar a gestante ao pré-natal de alto risco.

Solicitar tipagem do parceiro sempre que possivel. Se parceiro Rh negativo, ndo ¢ necessario
acompanhar o Coombs indireto materno.

Critérios de Inclusao no Protocolo da Profilaxia da Aloimuniza¢cio RH
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A administragdo da imunoglobulina anti-D deve ser realizada nas gestantes com Rh negativo, nao
sensibilizadas (Coombs indireto negativo), se classificagdo sanguinea do parceiro for Rh positiva ou
desconhecida, nas seguintes situagoes:

* na 28" semana de gesta¢do (considerar sua utilizagdo até a 34* semana se for ultrapassada a
época preconizada) no puerpério, quando o recém-nascido for Rh positivo.

* Nas sindromes hemorragicas: abortamento, gestacdo ectopica, gestacdo molar, placenta de
inser¢do baixa, descolamento prematuro de placenta, sangramentos inexplicados (exceto
ameaca de abortamento).

* Apos aborto ou 6bito fetal.

*  Apds trauma abdominal.

* Apds procedimento invasivo — cordocentese, amniocentese, biopsia de vilo corial
* Apo6s realizacao de versao cefalica externa.

* na ocorréncia de transfusdo incompativel Administracdo da Imunoglobulina Anti-D

Apresentacdo Rename: Solucdo Injetavel, 300 ug, IM Aplicar 1 ampola ( 300 pg, IM) na 28°
semana e até 72 horas pds parto, se gravida Rh negativo e genitor Rh positivo, com Coombs indireto
negativo.

Critérios para Dispensacio da Imunoglobulina Anti-D No Puerpério:

A aplica¢do da Imunoglobulina Anti-D no pds-parto imediato deve ocorrer em até 72 horas apos o
parto de mulheres com Coombs indireto negativo e recém-nascidos Rh positivo, mesmo tendo sido
submetida a esterilizacdo cirtrgica (laqueadura).

Critérios para Dispensacdo da Imunoglobulina Anti-D nas demais situacées (Na 28" semana de
gestacdo, nas sindromes hemorragicas, apos aborto ou obito fetal, trauma abdominal, apés
procedimento invasivo, realizacdo de versido cefilica externa, ocorréncia de transfusdo
incompativel):

O acesso a Imunoglobulina Anti-D devera ser feito pela gestante ou seus familiares nas farmacias de
medicamentos especiais, de posse dos seguintes documentos:

* Laudo de solicitagdo, avaliagdo e autorizacgdo de Medicamentos Especializados
(LME)preenchida pelo médico assistente. O formulario para preenchimento do LME esté
disponivel em:

e https://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-
componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/lme 11.pdf

e Receita médica em duas vias.

* Copia dos seguintes exames: Tipagem sanguinea com fator Rh e resultado do Coombs
indireto negativo.

* Documento de identificagdo da gestante.
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Apoés a retirada da medicacio na Farmacia de Alto Custo, a gestante devera retornar a
Unidade Basica de Satide para a administracio do medicamento, no mesmo dia, portando o
insumo devidamente acondicionado em caixa térmica refrigerada, com temperatura entre 2 °C
e 8 °C e uso de gelo reciclavel, bem como o receituario médico devidamente preenchido. A
prescri¢do devera conter os dados da paciente, a identificagdo do medicamento, a via e a frequéncia
de administragdo, a data da prescri¢ao e a assinatura do médico prescritor.

Em anexo, seguem documentos da Coordenadoria da Assisténcia Farmacéutica , utilizados para
dispensacao.

Referéncias:

PARANA. Secretaria de Estado da Saade. Nota Técnica Conjunta n° 01/2023
DAV/CEMEPAR/COAF/DG/SESA-PR: estabelece o fluxo para fornecimento e uso da
imunoglobulina anti-Rh no ambito da SESA/PR, com foco na prevengdo da doenga hemolitica
perinatal (DHP). Curitiba: Secretaria de Estado da Saude, 2023.

SAO PAULO (Estado). Secretaria de Estado da Satide. Resolugdo SS n° 199, de 6 de outubro de
2010. Diario Oficial do Estado de Sao Paulo: Poder Executivo, Sao Paulo, SP, v. 120, n. 191, se¢do I,
p. 25, 7 out. 2010.

CONSELHO REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SAO PAULO (COREN-SP). Protocolo de
enfermagem na atencdo primadria a saude: modulo 1: saide da mulher. Sdo Paulo: COREN-SP, 2019.
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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

IMUNOGLOBULINA HUMANA

Anemia Hemolitica Autoimune
PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N° 7, DE JUNHO DE 2025 (Protocolo na integra)

Informacgoes gerais

Dosagem / Apresentagao: 2,5 g e 5,0 g injetavel — frasco

CID contemplados: D59.0, D59.1

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacgao: 2,5 g - 200 frascos
5,0 g - 200 frascos
- Para faturamento (SIGTAP): 2,5 g - 200 frascos
5,0 g — 100 frascos

Grupo de financiamento:

- Para imunoglobulina humana 2,5g: 1B - Aquisicédo pelo Estado de Sao Paulo com recurso federal
- Para imunoglobulina humana 5,0g: 1A - Aquisicdo Centralizada pelo Ministério da Saude

Observagoes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

Documentos necessarios para solicitagido do medicamento

12 Solicitagao

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo
atendimento ao paciente.

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de
seu preenchimento pelo médico solicitante.
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2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente

e Documento de identificagdo valido (conforme legislagéo vigente) que conste o numero do CPF/CIN,;

e Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagéo de

e comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagdo do vinculo com a

pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro

documento que comprove o vinculo);
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4. Cobpia dos exames:

Hemograma;

TCD (Teste de Coombs Direto);

Desidrogenase lactica ou haptoglobina ou contagem de reticulécitos.

Para a identificagdo do subtipo: Anti-IgG ou anti-IgA ou Anti-C3 e pesquisa de crioaglutininas ou Anti-
IgG com teste de Donath-Landsteiner.

5. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renovacgao da Continuidade

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (semestralmente).

ATENCAO: O LME tera 90 (noventa) dias de validade para solicitagdo do medicamento, a partir da data de

seu preenchimento pelo médico solicitante.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (semestralmente).

3. Copia de documentos pessoais do paciente

Comprovante de residéncia em nome do usuario, com o CEP (considerando a apresentagdo de
comprovante de residéncia em nome de terceiros, se faz necessario comprovagao do vinculo com a
pessoa cujo nome consta no comprovante, podendo ser feito por uma carta de residéncia ou outro

documento que comprove o vinculo);
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e Documento de identificagao valido (conforme legislagéo vigente) que conste o numero do CPF/CIN,

em caso de emissado nos ultimos 6 meses.

4. Cobpia dos exames:

Trimestralmente:

e Hemograma;

e Dosagem sérica — creatinina.

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacéo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensagao do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, seréo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracéo autorizadora;

Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade;

Il — Numero de telefone do representante.
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