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RESUMO

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: Embora faça parte do 
arsenal clínico há mais de 50 anos, o uso de albumina 
humana ainda é questão controversa, cuja discussão 
originou a publicação de inúmeros artigos em perió-
dicos de Medicina. As opiniões e justifi cativas para o 
seu uso são confl itantes e só recentemente foram rea-
lizados estudos de qualidade, conduzidos para avaliar 
desfechos mais signifi cativos, como o impacto na mor-
talidade dos pacientes tratados. Os objetivos deste ar-
tigo foram verifi car das indicações do uso de albumina, 
comparar essas indicações com as diretrizes da Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) de 2004, 
bem como os resultados de recentes pesquisas cientí-
fi ca; e estimar o total das despesas com o produto. 
MÉTODO: Análise das justifi cativas do uso de albumi-
na humana nos 206 pedidos solicitados em 2005, iden-
tifi cados no banco de dados do Hospital Universitário 
Antonio Pedro (HUAP).
RESULTADOS: Grande quantidade de albumina foi 
utilizada sem embasamento científi co, gerando altos 
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custos para esse hospital. O impacto sobre a saúde 
dos pacientes não pôde ser avaliado neste estudo.
CONCLUSÕES: Apesar da grande discussão e da pu-
blicação de inúmeros artigos sobre o tema, a albumina 
humana é usada de forma ampla e indiscriminada nes-
se hospital de ensino.
Unitermos: albumina; Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA); despesa médica; hospital de ensino

SUMMARY

BACKGROUND AND OBJECTIVES: Although has 
been available for clinical administration for over 50 ye-
ars, the use of human albumin keep being a controver-
sial and hotly debated and it is theme of many papers in 
medical journals. The opinions and justifi cations for the 
use of albumin are huge and only more recently were 
published betters papers leaded to appraisal more sig-
nifi cant outcomes as the impact in the mortality of the 
treat patients. The objectives of this paper are: to check 
the albumin indications, to compare them with Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) guideline of 
2004, recent scientifi c researches and to estimate the 
total cost of the product. 
METHODS: Analysis of the justifi cations of human al-
bumin use in 206 requests, of 2005, identifi ed in Hospi-
tal Universitário Antonio Pedro (HUAP) data base.
RESULTS: A great amount of albumin was used wi-
thout scientifi c justifi cations, generating fi nancial ex-
penditures of thousand of reais, but whose impact on 
the health of the patients is impossible to be evaluated 
in this work.
CONCLUSIONS: Although the great discussion and 
many papers about this theme, the albumin is still use in 
an intense and unrestricted way in this teaching hospital. 
Key Words: Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(ANVISA), albumin, cost, teaching hospital
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INTRODUÇÃO

A albumina humana disponível para uso clínico desde 
a década de 1940 nos EUA1

, é classicamente utilizada 
para repor o volume intravascular e aumentar a pres-
são coloidosmótica em diversas situações. No entan-
to, desde 1998 o seu uso em larga escala sofreu um 
revés com a publicação de uma metanálise do grupo 
Cochrane2 questionando este uso. Esse artigo apre-
sentou um desenho retrospectivo, no qual foram anali-
sados 30 estudos aleatórios e controlados, que incluí-
ram 1.419 pacientes. O artigo concluiu que a reposição 
de albumina, quando comparada a de cristalóides ou 
a nenhuma reposição, gerou mortalidade adicional de 
seis em cada 100 pacientes com hipovolemia, queima-
duras ou hipoalbuminemia.
Embora possa ser identifi cado o esforço da indústria 
farmacêutica e de alguns pesquisadores para encon-
trar argumentos e evidências que justifi quem o seu 
uso3, o infl uente setor produtor de albumina também 
não conseguiu produzir artigos de peso para contrapor 
às crescentes críticas ao seu emprego indiscriminado. 
O mais famoso e poderoso estudo envolvendo a re-
posição de albumina, o SAFE, limitou-se a provar que 
na fase de expansão volêmica da sepse a albumina 
apresenta taxa de mortalidade estatisticamente igual 
ao uso de solução fi siológica4. Sedrakyan e col.5 suge-
riram que a albumina diminuiria a mortalidade de pa-
cientes após intervenção cirúrgica de revascularização 
do miocárdio. Como esse estudo utilizou como grupo 
controle, a reposição de outros colóides, somente foi 
possível concluir que, entre os colóides, a albumina é o 
melhor, mas não que ela diminua a mortalidade como 
sugeriu o estudo.
Seguindo tendência internacional de produzir reco-
mendações no sentido de evitar o uso indiscriminado 
de albumina6-8, a Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária (ANVISA) publicou a Resolução RDC nº 115, em 
10 de maio de 2004. As diretrizes da ANVISA sobre o 
uso albumina tomaram por base os estudos publicados 
até o fi nal de 2003 e o alto custo do produto. Depois 
dessa data, poucos trabalhos publicados modifi caram 
a essência das indicações fundamentadas na Resolu-
ção RDC nº 115. A despeito dos aspectos positivos da 
resolução da ANVISA, que propõe uma espécie de pa-
dronização do uso da albumina, ainda há espaço para 
críticas às suas escolhas.
Não obstante, a ANVISA defi nir como indicação for-
mal a reposição de albumina após as primeiras 48 

horas no tratamento dos grandes queimados, o ar-
tigo SOAP demonstrou que nesse grupo o uso da 
albumina levou ao aumento da mortalidade, como 
outros artigos já haviam inclusive demonstrado que 
a albumina era inferior ao emprego de solução fi sio-
lógica para o restabelecimento hemodinâmico dos 
pacientes10.
A ANVISA não indica a albumina para reposição por 
perdas agudas, possivelmente dada a ausência de es-
tudos favoráveis e em decorrência do seu alto custo. 
Nesse caso, os resultados do estudo SAFE4, afora a 
grande casuística, não conseguiram demonstrar dife-
renças estatísticas na mortalidade, quando comparado 
o uso de albumina com o de solução fi siológica. Deste 
modo, é provável que esta orientação da ANVISA te-
nha sido uma escolha acertada, em especial quando 
se considera o custo do produto para o sistema de 
saúde brasileiro (SUS).
A reposição de albumina em pacientes com hipoalbu-
minemia é o tema que mais tem gerado discussão e foi 
o grande alvo do artigo do grupo Cochrane2. Posterior-
mente, em outro grande estudo, o SOAP, demonstrou 
o aumento da mortalidade11. Tal pesquisa apresentou 
resultados muito semelhantes aos do grupo Cochrane 
em relação ao uso de albumina, mas tem a vantagem 
de ser um estudo prospectivo, multicêntrico, mesmo 
que observacional. A posição da ANVISA coincide com 
tais estudos e defi ne como não recomendado o uso de 
albumina nesse caso.
Em contraposição a esses estudos, um trabalho de 
2004 demonstrou menor morbidade13. Entretanto, o 
estudo apresentou um desfecho primário muito frágil, 
um grupo de indicações de albumina muito amplo (não 
foram feitas restrições à indicação, sendo adicionadas 
todas para a conclusão fi nal), além de incluir estudos 
muito heterogêneos, alguns produzidos nas décadas 
de 1950 e 1960, e contabilizar na análise fi nal mais de 
17 estudos anteriores à década de 1980. É interessan-
te registrar que tal estudo foi capitaneado por Jean-
Louis Vincent, o mesmo pesquisador que publicaria 
o SOAP no ano seguinte11. Atualmente, a maioria 
dos autores considera que o emprego de albumina 
só para corrigir uma hipoalbuminemia é inadequado 
ou, nas palavras de Allison e Lobo12, uma indicação 
essencialmente ingênua.
A ANVISA defende o uso de albumina para prevenir a sín-
drome da hiperestimulação ovariana. Contudo, um ensaio 
clínico publicado antes mesmo da Resolução RDC no 115 

colocou a indicação, no mínimo, em dúvida13.
Não há nas diretrizes da ANVISA qualquer recomen-
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dação específi ca em relação à hipotensão durante a 
diálise. Adiantando os resultados do presente estudo, 
todavia, este foi um importante grupo de indicação no 
HUAP. Um estudo de 2004, comparando soluções fi -
siológicas com albumina a 5% para tratamento da hi-
potensão durante a diálise, não encontrou diferença 
nos resultados fi nais e recomendou solução fi siológica 
como o fl uido de escolha14.
No tratamento de pacientes cirróticos, ou com ascite, 
a ANVISA indica a albumina somente para os grandes 
edemas, que colocam em risco a vida dos pacientes, e 
para as paracenteses de grande volume. Por sua vez, 
se a Agência governamental não faz menção à profi la-
xia de peritonites bacterianas espontâneas (PBE), um 
ensaio clínico15, demonstrou que nos pacientes com 
cirrose e peritonite bacteriana espontânea o uso simul-
tâneo de albumina e antibiótico é mais efi caz do que 
apenas antibiótico.
O quadro de SARA não é comentado pela Resolução 
RDC nº 115, condição que pode apresentar melhora 
hemodinâmica com o uso de albumina associada à fu-
rosemida. No entanto, a mortalidade ou os resultados 
em longo prazo não são alterados pelo fármaco16.
Diante das poucas indicações com respaldo na litera-
tura científi ca para o uso de albumina humana, este es-
tudo objetivou identifi car e avaliar as suas indicações 
na população adulta do HUAP, no ano de 2005; com-
pará-las com as indicações da diretriz da Resolução 
RDC nº 115 da ANVISA, de 10 de maio de 2004, bem 
como aos resultados de recentes pesquisas científi cas 
e estimar as despesas com o produto.

MÉTODO

O Hospital Universitário Antônio Pedro é um hospital 
de ensino de nível terciário que possui cerca de 400 lei-
tos, emergência aberta ao público e atende exclusiva-
mente pelo Sistema Único de Saúde (SUS). No HUAP 
todos os pedidos de albumina humana são, obrigato-
riamente, solicitados por meio do preenchimento da 
“solicitação de medicamentos excepcionais” e há uma 
única forma de apresentação: solução de albumina a 
20% em frascos de 50 mL.
A fi m de identifi car as indicações para o uso de albu-
mina em 2005, todos os impressos relativos aos 12 
meses foram revistos junto à farmácia do HUAP. Os 
impressos foram subdivididos de acordo com as justi-
fi cativas de uso e classifi cados de duas maneiras: se-
gundo as diretrizes da ANVISA na Resolução RDC nº 
115 e de acordo com o Serviço que prescreveu. Foram 

ignorados os nomes dos profi ssionais que prescreve-
ram o produto e dos pacientes tratados, além de terem 
sido excluídas duas prescrições por falta da data de 
solicitação e outras 17 prescrições de pacientes pe-
diátricos. Este não é um estudo experimental, não foi 
acessado nenhum dado visando identifi car pacientes e 
está de acordo com a Declaração de Helsinque.

RESULTADOS

Foram localizados 206 pedidos de utilização de albumi-
na humana no período de janeiro a dezembro de 2005, 
correspondentes a 21 serviços médicos do HUAP (Ta-
bela 1). Os pedidos de albumina totalizaram um con-
sumo de 2.890 frascos (Tabela 2), porém 12 pedidos 
não foram contabilizados por não haver previsão do 
número de frascos no pedido. Separou-se o número 
de pedidos por Serviço (Tabela 1) e também o número 
de frascos solicitados por cada Serviço (Tabela 2). A 
Unidade de Terapia Intensiva, seguida pela Emergên-
cia e a Cirurgia Geral II, foram os serviços que mais 
consumiram albumina no período estudado. A análise 
individual das indicações de albumina foi muito difícil 
de ser realizada por problemas decorrentes do preen-
chimento do formulário, mas foi possível reunir as indi-
cações em 21 grupos (Tabela 3).

Tabela 1 - Número de Pedidos por Serviço 

Serviços Pedidos
Unidade de Terapia Intensiva 31
Emergência 25
Cirurgia geral II 18
Doenças infecto-parasitárias 17
Gastroenterologia 16
Unidade coronariana 15
Cirurgia geral I 13
Clínica médica feminina 9
Neurologia 8
Cirurgia vascular 6
Repouso 6
Nefrologia e centro de diálise 5
Cirurgia plástica 5
Neurocirurgia 5
Anestesia/recuperação pós-anestésica 5
Hematologia 4
Pneumologia 3
Ortopedia 2
Cardiologia 1
Ginecologia 1
Clínica médica masculina 1
Sem indicação do serviço 10
Total 206
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Tabela 2 - Frascos de Albumina Solicitados por Serviço

Serviços Frascos
Unidade de Terapia Intensiva 523
Emergência 316
Cirurgia geral II 303
Doenças infecto-parasitárias 267
Gastroenterologia 219
Unidade coronariana 208
Cirurgia geral I 179
Neurologia 150
Nefrologia e centro de diálise 110
Clínica médica feminina 93
Cirurgia vascular 91
Cirurgia plástica 72
Neurocirurgia 44
Anestesia/recuperação pós-anestésica 42
Hematologia 31
Clínica médica masculina 30
Ortopedia 19
Repouso 16
Cardiologia 15
Ginecologia 12
Pneumologia 3
Sem indicação do serviço 147
Total 2.890

Nota: Encontrado um pedido sem previsão da quantidade de frascos nos ser-
viços de Cirurgia Geral II, Nefrologia, Cirurgia Plástica e Hematologia, e dois 
pedidos sem a mesma previsão nos serviços de Gastroenterologia, Pneumo-
logia, Anestesiologia e Neurologia.

Tabela 3 - Indicações Utilizadas nos Pedidos de Albumina

Indicações Nº de Pedidos
Hipoalbuminemia ou hipoalbuminemia e ede-
ma periférico

58

Sem justifi cativa 46
Hipoalbuminemia e anasarca 22
Choque séptico 14
Cirrose hepática e hipoalbuminemia 10
Cirrose hepática e insufi ciência renal aguda 6
Hipoalbuminemia e desnutrição 5
Pós-operatórios diversos sem outra justifi cativa 5
Grande queimado 4
Hipotensão durante hemodiálise 4
Justifi cativa não legível 3
Paracentese de grande volume 3
Paracentese de volume não especifi cado 2
Proteinúria 2
Sepse grave 2
Hipoalbuminemia e oligúria 2
Peritonite Bacteriana espontânea 2
Cirrose e ascite refratária 2
Síndrome da angústia respiratória do adulto 1
Insufi ciência renal aguda pré-renal 1
Outras indicações* 11
Total 206

*Obs. Nenhuma das indicações desse grupo tem recomendação da ANVISA 
ou de grandes estudos publicados.

DISCUSSÃO

Dentre as indicações registradas (Tabela 3), a mais 
freqüente foi por hipoalbuminemia, com ou sem 
edema periférico. Entretanto, esta indicação já não 
é mais defendida por nenhum dos autores de es-
tudos recentes sobre o tema e tampouco pela AN-
VISA. Em segundo lugar ficaram os pedidos sem 
qualquer justificativa e, logo a seguir, os pedidos 
para pacientes com hipoalbuminemia e anasarca ou 
com derrame cavitário (pleural, pericárdio ou asci-
te), o que, a rigor, só é indicação válida se o derra-
me colocar em risco a vida do paciente. Contudo, 
tal informação não consta de nenhuma das justifi-
cativas encontradas nos formulários.
Neste hospital foram consumidos 2.890 frascos de 
albumina humana que, utilizando os preços publi-
cados pela Revista da Associação Brasileira do Co-
mércio Farmacêutico (edição de dezembro de 2005), 
totalizaram uma despesa entre R$ 585.060,00 e R$ 
727.080,00, quando considerado o menor e o maior 
preço praticado no mercado.

CONCLUSÃO 

Entre os pedidos registrados na farmácia do HUAP 
no ano de 2005, apenas quatro grupos obedece-
ram aos critérios de indicação formal da ANVISA. 
Juntos eles totalizaram 11 indicações que corres-
ponderam a, aproximadamente, 5,34% dos 206 
pedidos identificados. Em suma, a grande maioria 
dos pedidos para a reposição de albumina não tem 
embasamento científico e nem consta das indica-
ções da Resolução no 115 da ANVISA. Apesar de 
não poder ser feita uma extrapolação dos dados 
do estudo Cochrane2, que adicionaria seis mortes 
para cada 100 pacientes tratados, pode-se concluir 
que algumas centenas de milhares de reais foram 
desperdiçadas no HUAP devido à indicação inade-
quada de albumina em 2005. Além do alto custo do 
produto, que aumenta significativamente as despe-
sas do hospital de ensino, o uso de albumina sem 
respaldo científico pode ocasionar riscos à saúde 
dos pacientes.
Sugere-se a publicação de novos estudos demons-
trando claramente os benefícios com a reposição 
de albumina, que o seu uso deva ser desestimulado 
na maioria das situações clínicas identificadas nes-
te estudo.
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