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Introducéo

Os dispositivos médicos denominados bolsas de sangue, sdo produtos constituidos de
bolsas plésticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus
componentes. Apresentam a finalidade de armazenar e transferir o sangue de forma eficiente e
segura. Para preservar e manter a viabilidade do sangue e suas fracGes, sdo utilizadas solucdes
anticoagulantes e/ou preservadoras. Estas solugdes podem apresentar diversas substancias,
dentre elas o citrato de sédio, &cido citrico e fosfato didcido de sédio monoidratado, que
impedem a coagulacdo e mantém o controle do pH, entre outras finalidades com o objetivo de
manter a viabilidade do sangue. A determinacdo dos teores dessas substancias é importante
para o controle da qualidade dos lotes produzidos de bolsas de sangue - A Resolucdo RDC n°
544/2021 da Anvisa/MS fixa as condicOes exigiveis para bolsas de sangue com solugbes
anticoagulantes e/ou preservadoras. Nesta Resolucdo, entre os métodos para analise do teor do
ion citrato total, sdo recomendados dois métodos por cromatografia liquida de alta eficiéncia
(CLAE), um com deteccdo por UV e outro descrito na Farmacopeia Americana, que na edicdo
atual (45%) ocorre por deteccdo de ions. E para analise do teor do ion fosfato, um dos métodos
por espectrofotometria e outro na mesma condicdo do ion citrato. Neste estudo, o objetivo foi
avaliar a possibilidade de implementacdo do método por cromatografia de ions, buscando um
método para a determinacdo simultdnea de citrato total e fosfato, buscando substituir os
métodos com determinacéo isolada, considerando parametros de qualidade, tempo e recursos
financeiros.

Material e Métodos

Foram avaliadas as condicGes analiticas dos métodos de determinacdo dos teores das
substancias isoladamente e o método de determinacdo simultdnea destas substancias para
avaliar o sucesso da implementacao.

Resultados e Discusséo

A metodologia de determinacdo isolada de fosfato ocorre pela deteccdo do complexo
fosfomolibdato de amdnio, por espectrofotometria na regido de 230 nm. E a determinagéo
isolada do citrato total por CLAE com deteccdo na regido do ultravioleta, utilizando coluna
cromatografica especifica em meio acido. A determinacdo simultanea dos dois ions, também
utiliza CLAE, no entanto, a detec¢do ocorre por cromatografia de ions em meio alcalino.
Neste estudo, foram observadas variacdes de condicOes analiticas especificas para fase movel,
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temperatura e curva analitica. Apesar da diferenca no sistema de detec¢do, a comparacao dos
resultados de amostras ndo indicou diferencas significativas. Além disso, estudos de avaliacdo
da linearidade, repetitividade e precisdo intermedidria e outras figuras de mérito
recomendadas, indicaram que método de determinacdo simultdnea € reprodutivel. Sendo
assim, a implementacdo determinacdo simultanea considera a viabilidade técnica, no que se
refere a reprodutibilidade e garantia de qualidade dos resultados. Principalmente, por
apresentar custo operacional e tempo de analise inferiores.

Conclusdes

O estudo realizado apresentou aspectos relevantes para a implementacdo, sendo a
reducdo do tempo de analise a maior vantagem do método proposto. E, também, sugere a
utilizacdo desta metodologia no controle da qualidade deste produto para os fabricantes e
detentores de registro. Fato que reitera a contribuicdo do INCQS para o controle regulatério
deste produto no &mbito sanitario.
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