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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Dispde sobre as Boas Préticas no Ciclo do
Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §§
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
nos incisos I11, do art. 2°, Il eV, do art. 7° da Lei n°9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agén-
cia, instituido por Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em reunido
redlizada em 29 de maio de 2014, adota a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Sanitario que esta
belece os requisitos de boas préticas para servicos de hemoterapia que
desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e
para servicos de salide que realizem procedimentos transfusionais,
incluindo captacdo de doadores, coleta, processamento, testagem,
controle de qualidade e protecdo a0 doador e ao receptor, arma-
zenamento, distribuicdo, transporte e transfusdo em todo o territério
nacional, nos termos desta Resolug&o.

CAPITULO | _

DAS DISPOSICOES INICIAIS

& |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolugdo possui 0 objetivo de estabelecer os
requisitos de boas préticas a serem cumpridas pelos servicos de he-
moterapia que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produ-
tivo do sangue e componentes e servicos de salde que reaizem
procedimentos transfusionais, a fim de que seja garantida a qualidade
dos processos e produtos, a reducdo dos riscos sanitérios e a se-
guranca transfusional.

Secéo 1

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugéo se aplica a todos os estabel ecimentos
que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do san-
gue e componentes e servigos de salide que realizem procedimentos
transfusionais em todo territério nacional.

Secéo |1

DefinicOes

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo s8o adotadas as seguintes
definigdes:

| - aférese: processo que consiste na obtencdo de deter-
minado componente sanguineo de doador Unico, utilizando equipa-
mento especifico (méaguina de aférese), com retorno dos hemocom-
ponentes remanescentes a corrente sanguinea;

Il - aférese terapéutica: remog&o de determinado hemocom-
ponente, com finalidade terapéutica, com retorno dos hemocompo-
nentes remanescentes a corrente sanguinea do paciente;

Il - &ea: ambiente aberto, ndo delimitado por paredes ou
outro obstéculo, em uma ou mais das faces, onde sdo realizadas
atividades especificas;

IV - ambiente: espaco fisicamente delimitado e especializado
para o desenvolvimento de atividade(s), caracterizado por dimensdes
e instalacdes diferenciadas;

V - calibragdo: conjunto de operacBes que estabelece, sob
condigOes especificadas, a relagdo entre os vaores indicados por um
instrumento de medicdo ou sistema de medicdo ou vaores repre-
sentados por uma medida materializada ou um material de referéncia,
e os vaores correspondentes das grandezas estabelecidos por pa
drdes;

VI - ciclo produtivo do sangue: etapas do ciclo do sangue
que correspondem a processo sistematico, destinado & producgdo de
hemocomponentes, que abrange as atividades de captacdo e selecdo
do doador, triagem clinico-epidemiolégica, coleta de sangue, triagem
laboratorial das amostras de sangue, processamento, armazenamento,
transporte e distribuicdo de sangue e componentes, compatibilizados
ou nao, de acordo com a legislagdo vigente;

VIl - ciclo do sangue: processo sistemético que abrange as
atividades de captagdo e selecdo do doador, triagem clinico-epide-
mioldgica, coleta de sangue, triagem laboratorial das amostras de
sangue, processamento, armazenamento, transporte e distribuicdo e
procedimentos transfusionais e de hemovigilancia;

VIII - concentrado de granuldcitos: suspensdes de granu-
lécitos em plasma, obtidas por aférese de doador Unico;

IX - concentrado de hemécias: eritrécitos que permanecem
na bolsa depois que esta é centrifugada e o plasma extraido para uma
bolsa-satélite;

X - concentrado de hemécias lavadas: concentrados de he-
mécias obtidos ap6s lavagens com solugdo compativel e estéril;

X1 - concentrado de hemécias com camada leucoplaquetéria
removida: concentrados de hemécias que devem ser preparados por
um método que, através da remocdo da camada leucoplaquetéria,
recguza 0 nuimero de leuctcitos no componente final a menos de 1,2 x
109

X1l - concentrado de hemécias desleucocitado: concentrados
de hemécias obtidos pela remogéo de leucdcitos através de filtros
para este fim. Um concentrado de hemécias desleucocitado deve
conter.menos-que 5 x 10° leucdcitos por unidade;

Xl - concentrado de heméacias congeladas: concentrados de
hemécias conservadas em temperaturas iguais ou inferiores a 65°C
negativos, na‘presenca’de um agente crioprotetor;

XIV - concentrado de hemécias rejuvenescidas: concentrados
de hemécias modificados por-método que restabeleca os nivels nor-
mais de 23-difosfoglicerato (2,3 DPG) e adenosina trifosfato
(ATP);

XV - concentrado de plaguetas:’ suspensdo de plaguetas em
plasma, preparado mediante dupla centrifugagéo de uma unidade de
sangue total ou por aférese de doador Unico;

XVI - concentrado de plaguetas desleucocitado: concentrado
de plaguetas obtidas pela remogéo de leucdcitos atraves de filtros
para este fim. Deve conter menos que 5 x 10° leucdcitos por-pool ou
0,83 x 10° por unidade;

XVIl - controle de qualidade: técnicas e atividades ope
racionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos reguisitos da
qualidade especificados;

XVIII - crioprecipitado: fragdo de plasma insolGvel em frio,
obtida a partir do plasma fresco congelado, contendo glicoproteinas
de ato peso molecular, principamente fator VIII, fator de Von Wil-
lebrand, fator XIlI e fibrinogénio;

XIX - doagdo autéloga: coleta prévia de uma bolsa de san-
gue de uma pessoa para uso proprio em procedimentos transfusionais
programados;

XX - distribuicdo: fornecimento de sangue e componentes
por um servico de hemoterapia para estoque/armazenamento, com-
patibilizados ou n&o, para fins transfusionais ou industriais;

XXI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma
de acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empa-
cotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, amostras
biolégicas, sangue e hemocomponentes de que trata esta Resolugao;

XXII - etiqueta: identificagio afixada sobre o rétulo da bolsa
de sangue e componentes, equipamentos e instrumentos;

XXIIl - evento adverso: ocorréncia adversa associada aos
processos do ciclo do sangue que pode resultar em risco para a salide
do receptor ou do doador, que tenha ou ndo como consegquéncia uma
reacdo adversa;

XXIV - fracionamento industrial: processo pelo qual o plas-
ma € separado em fragOes protéicas para posterior purificagdo até
obtengdo de produtos farmacéuticos;

XXV - gestdo da qualidade: conjunto de procedimentos ado-
tados com o objetivo de garantir que os processos e produtos estejam
dentro dos padrfes de qualidade exigidos, para que possam atingir 0s
fins propostos;

XXVI - hemocomponentes: produtos oriundos do sangue to-
tal ou do plasma, obtidos por meio de processamento fisico;

XXVII - hemocomponentes especiais: hemocomponentes
oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de processos
fisicos, utilizados em outros procedimentos terapéuticos que ndo a
transfusdo;

XXVIII - hemocomponentes irradiados. hemocomponentes
submetidos a procedimentos de irradiagdo que garantam dose minima
definida sobre o plano médio da unidade irradiada;

XXIX - hemoderivados. produtos oriundos do sangue total
ou do plasma, obtidos por meio de processamento fisico-quimico ou
biotecnol gico;

XXX - hemovigilancia: conjunto de procedimentos de vi-
gilancia que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter
e disponibilizar informagBes sobre eventos adversos ocorridos nas
suas diferentes etapas, para prevenir seu aparecimento ou recorréncia,
melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a se-
guranca do doador e receptor;

XXXI - instrumento: todo dispositivo utilizado para rea-
lizacdo de medicéo e afericéio, ndo considerado equipamento, tais
como pipeta, termdmetro, tensiémetro, dentre outros,

XXXII - lote: quantidade definida de um produto com ho-
mogeneidade, produzido em um Unico processo ou série de pro-
Cessos,

XXXII - manutencdo corretiva: reparos de defeitos fun-
cionais ocorridos durante a utilizagdo de equipamento e instrumen-
to;

XXXIV - manutengdo preventivas manutencdo sistemética
que visa manter equipamentos e instrumentos dentro de condices
normais de utilizacdo, com o objetivo de prevenir a ocorréncia de
defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes;

XXXV - materiais e insumos: designacdo genérica do con-
junto dos itens utilizados em um processo para geragdo de um pro-
duto ou servico;

XXXVI - Notivisa: Sistema de Notificagbes em Vigilancia
Sanitéria que permite a notificagdo "on-line" de queixas técnicas e
eventos adversos relativos a produtos sob vigilancia sanitéria, tais
como sangue e hemocomponentes, medicamentos, vacinas, equipa
mentos, kits para diagndsticos e saneantes, dentre outros;

XXXVII - pessoa capacitada: aguela que possui treinamento
e experiéncia necessérios para preencher os requisitos de determinada
funcdo;

XXXVIII - pessoa habilitada: pessoa que possui as qua-
lificagOes exigidas por leis e regulamentos especificos para execugao
de determinada atividade;

XXXIX - plasma fresco congelado (PFC): plasma separado
de uma unidade de sangue total por centrifugacdo, ou obtido por
aférese, congelado completamente em até 8 (oito) horas ou entre 8
(oito) a 24 (vinte e quatro) horas,

XL - plasma comum (plasma n&o-fresco, plasma normal ou
plasma simples): plasma cujo congelamento ndo se deu dentro das
especificagOes técnicas assinaladas no inciso anterior, ou ainda pode
resultar da transformagdo de um plasma fresco congelado, cujo pe-
riodo de validade expirou;

XLI - plasma isento do crioprecipitado: plasma do qua foi
retirado, em sistema fechado, o crioprecipitado;

XLII - procedimentos operacionais padrao (POP): procedi-
mentos escritos e autorizados, introduzidos nas rotinas de trabalho,
que fornecem instrugdes detalhadas para a realizagdo de atividades
especificas;

XLII - protocolo: conjunto de regras escritas definidas para
a realizac8o de determinado procedimento;

XLIV - qudlificagdo: operagBes documentadas de acordo
com um plano de testes predeterminados e critérios de aceitagcdo
definidos, garantindo que fornecedores, insumos, equipamentos e ins-
trumentos atendam a requisitos especificados;

XLV - rastresbilidade: capacidade de recuperagdo do his-
térico, por meio de registros, de um conjunto de procedimentos en-
volvidos em determinado processo, incluindo os agentes executores,

XLVI - registro: documento que apresenta os resultados ou a
prova da realizagd de uma atividade;

XLVII - reacdo adversa: efeito ou resposta indesejada a doa-
¢80 ou a0™uso terapéutico do sangue ou componente gque ocorra
durante /Ou.apés a doacdo e transfusdo e a elas relacionadas. Em
relac@o‘ao doador, Serd sindnimo de reagdo a doacdo e, em relagdo ao
receptor, sera sinbnimo de reagdo transfusional;

XLVIII -/responsavel. técnico: profissiona de nivel superior,
inscrito no respectivo’ conselho de classe, designado para orientar e
supervisionar a realizagdo de determinada atividade ou o funcio-
namento de um servigo, 0 qual responde.pelo cumprimento dos dis-
positivos técnicos e legais pertinentes;

XLIX - retrovigilancia: parte/da hemovigilancia que trata da
investigacdo retrospectiva relacionada avrastreabilidade das bolsas de
doagBes anteriores de um doador que apresentou soroconversao/vi-
ragem de um marcador ou relacionada a um receptor de sangue que
Velo a apresentar marcador reagente/positivo para uma doenga trans-
missivel. Termo também aplicavel em casos de deteccao de posi-
tividade em andlises microbiol6gicas de componentes sanguineos e
investigacdo de quadros infecciosos bacterianos em receptores, sem
manifestagéio imediata, mas potencialmente imputados a transfusio;

L - rétulo: identificagdo impressa ou com os dizeres gra-
vados, autoadesivos, aplicados diretamente sobre recipientes, emba-
lagens, invélucros, envoltérios, cartuchos e qualquer outro protetor de
embalagem, ndo podendo ser removida ou alterada;

- sala ambiente envolto por paredes em todo o0 seu pe-
rimetro, com pelo menos uma porta;

LIl - sistemalcircuito fechado: recipiente ou conjunto de re-
cipientes que permite a coleta do sangue e componentes, bem como
sua preparacdo, sem alterac@o da esterilidade, abrangendo os sistemas
fisicamente fechados e os funcionalmente fechados, a exemplo da
conexéo estéril;

LIl - soroconversdo/viragem de um marcador: resultado da
viragem soroldgica ou positividade detectada para marcador de in-
fecgOes transmissiveis pelo sangue identificado na triagem labora-
torial de doador que em doagdo anterior teve resultado ndo rea
gente/negativo para 0 mesmo marcador;

LIV - termo de consentimento livre e esclarecido: documento
que expressa a anuéncia do candidato a doagdo de sangue, livre de
dependéncia, subordinagio ou intimidagdo, apos explicagdo completa
€ pormenorizada sobre a natureza da doaggo, seus objetivos, métodos,
utilizacdo prevista, potenciais riscos e 0 incmodo que esta possa
acarretar, autorizando sua participacdo voluntéria na doagdo e a des-
tinagdo do sangue doado;
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LV - validagdo: evidéncia documentada de que um proce-
dimento, processo, sistema ou método realmente conduz aos resul-
tados esperados;

LVI - vigilancia sanitéria competente: 6rgéo de vigilancia
sanitaria da Unido, Estado, Distrito Federal ou municipio com res-
ponsabilidade pelas agBes em servigos de hemoterapia

LVII - vigilancia em salde: processo continuo e sistemético
de avaliag@io sobre eventos relacionados a salde, visando o plane-
jamento e a implementacdo de medidas de salide publica para a
protecéo da salide da populacdo, a prevencdo e controle de riscos,
agravos e doencas, bem como para a promogdo da salde, com-
preendendo agBes de vigilancia epidemiolégica, ambiental, trabalha-
dor e sanitaria.

CAPITULO Il ;

DO REGULAMENTO SANITARIO

Secéo |

Disposi¢des gerais

Art. 5° Todo servico de hemoterapia deve solicitar licenga
sanitéria inicia para o desenvolvimento de quaisquer atividades do
ciclo do sangue, bem como sua renovagdo anual, de acordo com o
disposto nesta Resolugdo e nos requisitos definidos pelo 6rgdo de
vigilancia sanitéria local competente.

Parégrafo Gnico. Sangue e componentes obtidos nos servigos
de hemoterapia sdo produtos biol6gicos para uso terapéutico, sob
regime de vigilancia sanitaria, dispensados de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

6° O servico de hemoterapia deve estar sob respon-
sablhdade tecmca de profissional médico, especialista em hemote-
rapia ou hematologia, ou qualificado por 6rgdo competente devi-
damente reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue,
que respondera pelas atividades executadas pelo servico.

Paré&grafo Unico. O servico de hemoterapia deve possuir ain-
da, nos respectivos setores do ciclo do sangue, designacdo de su-
pervisdo técnica de acordo com a habilitagdo e registro profissional
no respectivo conselho de classe, aém de mecanismos que garantam
a supervisdo das atividades durante todo o periodo de funcionamento
do setor.

Art. 7° As atividades referentes ao ciclo do sangue devem ser
redlizadas por profissionais de salide em nUmero suficiente, habi-
litados e capacitados para a realizacdo das atividades, de acordo com
a legislagdo vigente.

§ 1° O servico de hemoterapia deve garantir programa de
capacitacdo e constante atualizagdo técnica de todo o pessoal en-
volvido nos procedimentos, mantendo os respectivos registros, bem
como cumprir as determinacOes legais referentes a saude dos tra-
balhadores e instrucbes de biosseguranca.

§ 2° O servico de hemoterapia deve disponibilizar equi-
pamentos de protecdo individual (EPI) e coletiva (EPC) de acordo
com o estabelecido pelo mapeamento de riscos elaborado para cada
setor do servigo, com sua respectiva identificagéo.

Art. 8° O servico de hemoterapia deve possuir projeto ar-
quitetdnico aprovado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente.

§ 1° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve apre-
sentar ambientes e fluxo compativeis com as atividades desenvol-
vidas, observando aquelas que requeiram salas ou areas exclusivas, de
forma a minimizar o risco de ocorréncia de erros, otimizar as ati-
vidades realizadas e possibilitar a adequada limpeza e manutenc&o, de
acordo com a legislagéo vigente.

§ 2° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve ser
projetada, construida e mantida de modo a garantir sua integridade
frente a efeitos do tempo, variagdes climéticas, utilizacao de agentes
de limpeza, possiveis infiltragdes, bem como_dispor“de processos
definidos para controle de pragas, incluindo«dispasitivos contra en-
trada de animais sinantrépicos.

§ 3° O servigo de hemoterapia deve assegurar atendimento as
legislagBes vigentes relacionadas,a biosseguranca, a salde do tra-
balhador, & seguranca predial e ao_gerenciamento de residuos.

§ 4° O fornecimento de energia elétrica, a iluminagdo e a
climatizaco devemyestar. garantidos, direta ou indiretamente, de for-
ma a permitir o,conforto das pessoas envolvidas, o desenvolvimento
das atividades dociclo- do sangue, a conservacd de materiais, in-
sumos. e produtos e o funcionamento dos eguipamentos.

§ 5° .0 servico de hemoterapia deve dispor de fonte de
energia de emergéncia com capacidade compativel com as atividades
€ equipamentos criticos.

Art. 9° Todo servico de hemoterapia que realize atividades
do ciclo do sangue deve ter um sistema de gestdo da qualidade que
inclua a defini¢ao da estrutura organizacional e das responsabilidades,
a padronizagdo de todos os processos e procedimentos, o tratamento
de ndo conformidades, a adog&o de medidas corretivas e preventivas
e a qualificagdo de insumos, produtos e servicos e seus fornecedores,
visando a implementacdo do gerenciamento da qualidade.

Paréagrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve redizar va-
lidagdo de processos considerados criticos para a garantia da qua-
lidade dos produtos e servigos antes da sua introdugdo e revalidalos
sempre que forem alterados.

Art. 10. Os profissionais responsaveis devem assegurar que
todos os procedimentos técnicos, administrativos, de gerenciamento
de residuos, de limpeza e desinfeccdo sgjam executados em con-
formidade com os preceitos legais e critérios técnicos cientificamente
comprovados, 0s quais devem estar descritos em procedimentos ope-
racionais padréo (POP) e documentados nos registros dos respectivos
setores de atividades.

§ 1° As instrucoes e POP para a limpeza de érea fisica e
equipamentos devem definir, no minimo, o pessoal autorizado a exe-
cutar os procedimentos de limpeza, os requisitos especificos de cada
equipamento e superficie, a periodicidade e os materiais e insumos a
serem utilizados na higienizacdo e desinfeccdo, com 0s respectivos
procedimentos de manipulacdo dos produtos de acordo com as ins-
trugdes do fabricante.

§ 2° Os POP devem ser elaborados pelas &reas competentes,
estar aprovados pelos supervisores técnicos dos setores e pelo res-
ponsével técnico do servico de hemoterapia ou conforme definido
oficialmente pela politica de qualidade da instituicao.

§ 3° Os POP devem ser implantados por meio de treinamento
do pessoal envolvido, mantidos nos respectivos setores, para consulta,
e ainda avaliados anualmente e sempre que ocorrerem ateragdes nos
procedimentos.

§ 4° As &reas técnicas devem dispor de instrugdes e POP que
definam medidas de biosseguranca

Art. 11. O servigo de hemoterapia deve possuir equipamen-
tos suficientes e compativeis com as atividades realizadas, devida
mente identificados, bem como estabelecer programa que inclua qua-
lificagdo, calibragdo, manutencdo preventiva e corretiva dos equi-
pamentos e instrumentos, mantendo 0s respectivos cronogramas e
registros.

Parégrafo Unico. Os equipamentos com quaisquer defeitos
ndo deverd ser utilizados, sendo claramente identificados como tal
até a sua manutencdo corretiva ou remocdo definitiva da area de
trabalho.

Art. 12. Todos os materiais e insumos que entram dire-
tamente em contato com 0 sangue e componentes devem ser estéreis,
apirogénicos e descartaveis.

Art. 13. Todos os materiais, equipamentos, insumos e rea-
gentes utilizados para a coleta, preservacao, processamento, testagem,
armazenamento e utilizacgo de sangue e componentes devem ser
registrados ou autorizados junto & Anvisa e utilizados rigorosamente
segundo instrugBes do fabricante.

Parégrafo Unico. N&o conformidades observadas em mate-
rials, equipamentos, insumos e reagentes de que trata 0 caput deste
artigo, e que indiquem comprometimento na qualidade e seguranca,
devem ser notificadas a Anvisa

Art. 14. O servico de hemoterapia deve garantir o correto
armazenamento dos materiais, insumos e reagentes, de forma a as-
segurar a manutencéo da integridade, de acordo com as instrugdes do
fabricante, com as Boas Préticas de Armazenamento e com a le-
gislacdo pertinente.

8§ 1° O servico de hemoterapia deve estabelecer procedi-
mentos escritos contemplando critérios de aceitagdo para o recebi-
mento e de liberagdo para uso, garantindo a rastreabilidade de lote e
vaidade de todos os materiais e insumos considerados criticos:

§ 2° Todos os insumos e reagentes cujo fabricante permita
manipulacéo ou aiquotagem devem ser rotulados apés serem sub-
metidos a tais procedimentos, de forma a garantir sua identificacéo,
Flatg de manipulagdo, data de validade e responsavel pela manipu-
acéo.

Art. 15. Todas as atividades desenvolvidas pelo servico de
hemoterapia devem ser registradas”e documentadas de forma a ga-
rantir a rastreabilidade dos processos e produtos, desde a obtencdo até
0 destino final, incluindo a’identificag@o do profissiona que realizou
0 procedimento.

§ 1° O servico de hemoterapia deve desenvolver mecanismos
para gerenciamento.de documentacdo. Os documentos devem ser le-
giveis, compreensivels, inviolave's, datados e assinados por pessoal
autorizado, devendo, no caso de correcéo, permitir a leitura da in-
formagéo original.

§ 2° Todos os registros devem ter sua integridade garantida e
permanecer arquivados pelo periodo minimo de 20 (vinte) anos, de
forma tal que sejam disponibilizados e recuperados sempre que ne-
cessario.

§ 3° O servico de hemoterapia fica obrigado a informar,
quando solicitado, os dados de seus registros, incluindo os de ca
dastro, de produgéio e dos eventos adversos do ciclo do sangue, a
vigilancia sanitéria competente.

Art. 16. O servico de hemoterapia que utilizar sistema in-
formatizado deve possuir copias de seguranga em local distinto dos
arquivos ativos, controle de acesso, garantia de inviolabilidade e
confidencialidade das informagbes e possibilidade de identificar o
profissional responsavel pelas atividades envolvidas.

§ 1° Os softwares devem ser testados, antes de sua utilizagao,
sempre que houver mudangas quanto aos aspectos operacionais re-
lacionados as atividades do ciclo do sangue e verificados regular-
mente.

§ 2° O servigo deve estabelecer procedimentos validados e
documentados para a realizacdo das atividades de rotina na ocorréncia
de falhas operacionais no sistema informatizado.

§ 3° Os requisitos definidos neste artigo se aplicam também
ao0s sistemas de informagdo dos equipamentos utilizados nos pro-
Cessos automatizados.

Art. 17. As atividades passiveis de terceirizagdo devem ser
acordadas e controladas entre as partes, e formalizadas mediante
instrumento contratual especifico que ndo elida ou minore a res-
ponsabilidade do contratante pelo atendimento dos requisitos sani-
tarios estabelecidos por esta Resolugdo e demais legislagdes apli-
caveis.

Art. 18. O descarte de sangue total, componentes e amostras
laboratoriais devem estar de acordo com as legidaces vigentes.

§ 1° O servico de hemoterapia deve implementar Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide (PGRSS) que con-
temple os aspectos referentes a geragdo, segregacdo, acondiciona
mento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢éo
fina dos residuos gerados, bem como as agBes de protegdo de salde
publica e meio ambiente.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve desenvolver programa de
capacitacdo e educagdo continuada envolvendo todos os profissionais,
inclusive os colaboradores de empresas contratadas (terceirizadas), no
gerenciamento de residuos de servigos de salide (RSS).

§ 3° Quando o servico de hemoterapia realizar tratamento
interno dos residuos, este deve ser realizado em sala especifica, equi-
pamentos qualificados e com procedimentos validados.

§ 4° No caso de terceirizagdo, a empresa contratada para
transporte, tratamento e destinacado final deve estar regularizada junto
aos orgaos de vigilancia ambiental .

Secéo |l

Seleco de doadores de sangue

Art. 19. Todo servico de hemoterapia que realize coleta de
sangue deve elaborar e implementar um programa de captagdo de
doadores, segundo critérios de selecdo documentados que assegurem
a protegdo do doador e potencia receptor, com a participagdo de
profissionais capacitados para esta atividade.

Art. 20. A doagdo de sangue deve ser voluntéria, andnima,
atruista e ndo remunerada, direta ou indiretamente, preservando-se o
sigilo das informagoes prestadas.

Art. 21. Para doagdo de sangue, o candidato deve apresentar
documento de identificagdo, com fotografia, emitido por 6rgéo ofi-
cial.

Art. 22. Todo candidato a doagdo deve ter um registro no
servico de hemoterapia

§ 1° Devem constar no registro a que se refere o caput deste
artigo, no minimo, os seguintes dados:

| - nome completo, sexo e data de nascimento;

Il - nimero e orgdo expedidor do documento de identificagéo
com foto;

Il - nacionalidade/naturalidade;

IV - filiag8o;

V - ocupagdo habitual;

VI - endereco e telefone para contato;

VII- ndmero do registro do candidato, no servico de he-
moterapia ou no programa de doagdo.de sangue; ‘e

VIII - data do comparecimento.

§ 2° O servico de hemoterapia deve possuir mecanismo para
identificacdo do candidato blogueadoe” em doagOes anteriores e este
candidato devera ser_encaminhado para a devida orientacdo médica,
quando for o caso.

Art223. O candidato a doagdo de sangue deve ser informado
sobre as+condigfes basicas e desconfortos associados a doagéo, de-
vendo ‘ser-avisado sobre a realizag8o de testes |aboratoriais de triagem
para doencas infecciosas transmitidas pelo sangue e sobre fatores que
podem aumentar 0s riscos aos receptores, bem como sobre a im-
portancia de suas respostas na triagem clinica.

Art. 24. A cada doagdo, o candidato deve ser avaliado quanto
a0s seus antecedentes e a0 seu estado de salide atual, por meio de
entrevista individual, realizada por profissona de saide de nivel
superior devidamente capacitado, sob supervisdo médica, em sala que
garanta a privacidade e o sigilo das informagdes, para determinar se
a coleta pode ser realizada sem causar-lhe prejuizo e para que a
transfusdo dos hemocomponentes obtidos a partir desta doagdo n&o
venha a causar problemas aos receptores.

Parégrafo Unico. A doagdo autéloga deve ser realizada so-
mente mediante solicitagdo do medico assistente do paciente doador e
aprovacdo do médico hemoterapeuta.

Art. 25. O servico de hemoterapia deve cumprir os pard
metros para selecdo de doadores estabelecidos pelo Ministério da
Salide, em legislagdo vigente, visando tanto a protegdo do doador
quanto a do receptor, bem como para a quaidade dos produtos,
baseados nos seguintes requisitos:

| - os limites minimos e maximos de idade, levando-se em
considerac@o a necessidade de avaliagdo médica, devidamente do-
cumentada, para individuos acima de 70 (setenta) anos de idade e
abaixo de 16 (dezesseis) anos de idade completos, com avaliacdo dos
riscos e beneficios que justifique a necessidade da doagdo, regis-
trando-a na ficha do doador;

I - O limite de idade para a primeira doacdo de sangue é de
60 (sessenta) anos.

Il - o intervalo minimo entre duas doagdes de sangue total
€ de 2 (dois) meses para homens e de 3 (trés) meses para mulheres,
e a frequéncia méxima admitida entre as doages é de 4 (quatro)
doagdes anuais para 0 homem e de 3 (trés) doagBes anuais para a
mulher, exceto em circunstancias especiais que devem ser avaliadas e
aprovadas pelo médico responsavel;

IV - para a doagéo por aférese:

a) O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doa-
dor é de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador
readlizar, no maximo, 4 (quatro) doagdes em um periodo de 2 (dois)
meses,

b) Apés a quarta doacéo efetuada no periodo de 2 (dois)
meses de que trata a dinea "a', deve haver um intervalo de 2 (dois)
meses até a doagdo subsequente, sendo o nimero méaximo de doactes
de plasma por aférese, por doador, de até 12 (doze) doagBes ao
ano;

c) O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um
doador é de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador
realizar, no maximo, 4 (quatro) doacdes por més e no maximo um
total de 24 (vinte e quatro) vezes por ano;

d) se um doador de plaquetas por aférese doar uma unidade
de sangue total, ou se a perda de hemécias durante o procedimento
for superior a 200 mL, deve-se manter um intervalo de pelo menos 1
(um) més, antes que um novo procedimento seja realizado;

€) para a coleta de multiplos componentes por aférese, o
intervalo minimo e a frequéncia maxima de doagGes de concentrados
de plaquetas é a mesma requerida para doacdo de sangue total e para
doacdo de concentrados de hemécias, o intervalo minimo entre doa-
¢Oes é de 4 (quatro) meses para homens e 6 (seis) meses para
mulheres;

V - a frequéncia cardiaca ndo deve ser menor que 50 (cin-
guenta) nem maior que 100 (cem) batimentos por minuto com pul-
sacdo normal, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avaliacdo médica;
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VI - a pressdo sistélica ndo deve ser maior que 180 (cento e
oitenta) mmHg e a pressdo diastélica ndo deve ser maior que 100
(cem) mmHg, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avaliagdo médica;.

VII - o peso minimo do candidato a doagdo de sangue € de
50 (cinquenta) kg, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avaliagdo médica, considerando os requisitos de producdo de
hemocomponentes com volume abaixo de 300 mL;

VIII - os valores dos niveis de hemoglobina (Hb) ou he-
matécrito (Ht) minimos aceitaveis para mulheres é de Hb=12,5g/dl ou
Ht =38%, e para homens é de Hb=13,0g/dl ou Ht=39%, com uti-
lizacdo de métodos validados e equipamentos qualificados, com ava-
liagdo regular e frequente dos resultados;

IX - com relagdo a proteg@o de doadoras gestantes, no pos-
parto ou aborto deve-se proceder a inaptiddo temporéria por ate 12
(doze) semanas ap6s o parto ou abortamento;

X - mulheres em periodo de lactagdo ndo devem doar san-
gue, a menos que o parto tenha ocorrido ha mais de 12 (doze)
meses,

XI - A doagdo de sangue por gestantes podera ser realizada
apos avaliagdo médica em situagBes devidamente justificadas e re-
gistradas, de acordo com os parémetros definidos Ministério da Sal-

)

XIl - a menstruagdo ndo é contraindicagdo para a doagdo,
excetorcasos de ateractes apds avaliagdo médica

XI1l.-.0 candidato a doagdo deve ser informado sobre ati-
vidades |aborais e praticas esportivas que causem riscos parasi e para
outros, devendo-se somente aceitar para a coleta de sangue individuos
que disponham‘de periodo de interrupcdo da atividade por 12 (doze)
horas ap6s a doa¢ao;

XIV - deve-se avaliar asituagcdo do doador quanto ao pe-
riodo de jejum e alimentagdo;

XV - aingestéo de bebida alcodlica torna o individuo inapto
a doagdo por 12 (doze) horas apos o consumo, sendo o alcoolismo
crénico motivo de inaptiddo definitiva;

XVI - a temperatura corporal do doador n&o deve ser su-
perior a 37°C, devendo-se, ainda, avaliar antecedentes de estados
febris, de acordo com definicdo do Ministério da Salde;

XVII - com relagdo as doencas, episddios”alérgicos, tra-
tamentos e procedimentos cirGrgicos, devem ser avaliados os an-
tecedentes e a histéria clinica do doador para proceder a inaptidao
temporéria ou definitiva & doacéo;

XVIII - quanto a0 uso de medicamentos, soros e vacinas, a
histéria terapéutica do doador deve ser avaiada, uma vez que o
motivo da indicagdo pode levar a inaptiddo do candidato a doagao;

XIX - quanto a0 tratamento farmacolégico, cada medica
mento deve ser avaliado individuamente e em conjunto segundo
elementos de farmacocinética e farmacodindmica, considerando o
prejuizo na terapéutica ao doador, influéncia e seguranca ao receptor,
bem como interferéncia na realizagdo de testes laboratoriais no san-
gue do doador;

XX - a transfusdo de sangue ou componentes e 0 uso de
hemoderivados causam inaptiddo por um periodo de 12 (doze) meses
apos a realizagdo do procedimento;

XXI - quanto ao histdrico de cirurgias e procedimentos in-
vasivos, o candidato deve ser considerado inapto por tempo variavel
de acordo com o porte do procedimento e a evolugdo clinica, me-
diante avaliagdo médica;

XXII - o candl dato com antecedente clinico, laboratorial, ou
histéria atual de infeccdo pelos virus HBV, HCV, HIV ou HTLV, ou
que tenha sido o Unico doador de sangue de um paciente que tenha
soroconvertido para os referidos marcadores de infeccdo na auséncia
de qualquer outra causa provavel para a infeccdo, deve ser con-
siderado definitivamente inapto para a doacdo de sangue;

XXIIl - caso o candidato tenha histérico de hepatite viral
depois dos 11 (onze) anos de idade, somente nos casos com com-
provacdo laboratorial de infecgdo aguda de hepatite A a época do
diagnostico clinico, o doador podera ser considerado apto apds ava
liagdo médica;

XXIV - deve-se considerar inapto temporéario, por 12 (doze)
meses apds a cura, o candidato a doador que teve alguma Doenca
Sexualmente Transmissivel (DST), sendo que o historico de rein-
fecg@o por qualquer DST determina a inaptidéo definitiva;

XXV - com relagdo ao risco de malédria transfusional deve-se
proceder a sele¢do de doadores de acordo com a localidade de tria-
gem e a incidéncia loco-regional (municipal) de maléria, segundo
Indice Parasitéario Anual (IPA) fornecido pelo 6rgdo oficial, obser-
vando-se as seguintes situacoes:

a) nas areas endémicas, considera-se inagpto o candidato que
atenda a pelo menos 1 (um) dos seguintes requisitos:

1. tenha tido maléria nos 12 (doze) meses que antecedem a
doagdo;

2. tenha apresentado sinais e sintomas de maléria nos Ultimos
30 (trinta) dias; ou

3. tenha se deslocado ou segja procedente de area de alto risco
(IPA maior que 49,9) ha menos de 30 (trinta) dias;

b) nas dreas ndo endémicas, considera-se inapto o candidato
que tenha se deslocado ou segja procedente de municipios localizados
em areas endémicas ha menos de 30 (trinta) dias,

c) o candidato procedente de municipios localizados em
areas endémicas, apds 30 (trinta) dias até 12 (doze) meses do des-
locamento, deve ser submetido a testes de deteccdo do plasmédio ou
de antigenos plasmodiais para se determinar a aptiddo, a depender do
resultado negativo/ndo reagente;

d) o candidato procedente de municipios localizados em
areas endémicas, apos 12 (doze) meses do deslocamento, considera-se
apto a doacéio sem a necessidade de realizaggo dos testes labora
toriais;

€) o candidato que tenha manifestado a doenca malarica pode
doar sangue ap6s 12 (doze) meses do tratamento e comprovacao de
curg;

f) deve ser considerado definitivamente inapto o candidato
que teve infec¢do por Plasmodium malariae (Febre Quartd);

XXVI - para Doenca de Chagas, o candidato com diag-
nostico clinico ou laboratorial deve ser considerado definitivamente
inapto, bem como o candidato com antecedente histérico de contato
domiciliar com Triatomineo;

XXVII - com relagdo a0 uso de drogas ilicitas, devem ser
observados 0s seguintes parametros:

a) a histdria atual ou pregressa e sinais de uso de drogas
injetéveis é causa de inaptiddo definitiva a doagéo;

b) o uso de anabolizantes injetaveis sem prescricdo medica e
causa de inaptidao temporéria & doagdo por um periodo de 12 (doze)
meses, contados a partir da data da Ultima utilizagéo;

€) 0 uso de drogas ilicitas com compartilhamento de dis-
positivos que possam ocasionar lesdes de mucosa é causa de inap-
tidéo temporéria a doagdo por um periodo de 12 (doze) meses, con-
tados a partir da data da Ultima utilizagéo; e

d) no caso de uso de drogas ilicitas administradas por outras
vias, deve ser avaliado o comportamento individual do candidato com
relacdo ao grau de dependéncia e & exposi¢éo a situagbes de risco
acrescido de transmissdo de infecgdes por transfusdo, com especial
atencdo as préticas sexuais de risco;

XXVIII - o candidato que tenha feito piercing, tatuagem ou
maquiagem definitiva sem condi¢des de avaliagdo quanto a seguranca
do procedimento realizado, deve ser considerado temporariamente
inapto por um periodo de 12 (doze) meses apds a realizagdo do
procedimento;

XXIX - o candidato que tenha realizado os procedimentos de
que trata o inciso XXVIII em estabelecimentos regularizados pela
vigilancia sanitéria deve ser considerado inapto por periodo de 6
(seis) meses ap6s realizagdo do procedimento, excetuando-se o caso
de piercing na regid oral e genital, no qual o candidato sera con-
siderado inapto por 12 (doze) meses apds a sua retirada;

XXX - 0s contatos sexuais que envolvam riscos de contrair
infecgdes transmissiveis pelo sangue devem ser avaiados e os can-
didatos nestas condigbes devem ser considerados inaptos tempora
riamente por um periodo de 12 (doze) meses apds a pratica sexua de
risco, incluindo-se:

a) individuos que tenham feito sexo em troca de dinheiro ou
de.drogas ou seus respectivos parceiros sexuais,

b).individuos que tenham feito sexo com um ou mais par-
ceiros ocasionais ou desconhecidos ou Seus respectivos parceiros se-
Xuais;

¢) individuos que tenham sido vitima de violéncia sexual ou
Seus respectivos parceiros sexuais;

d) individuos/dorsexo masculino que tiveram relactes se-
Xuais com outros individuos/do;mesmo sexo e/ou as parceiras sexuais
destes;

€) individuos que tenham tido relagdo sexual com pessoa
portadora de infeccdo pelo HIV, hepatite’ B, hepatite C ou outra
idnfecgéo de transmissdo sexual e“sanguinea ou,as parceiras sexuas

lestes;

f) individuos que sejam parceiros-sexuais de pacientes em
programa de terapia renal substitutiva e de pacientes com histéria de
transfusdo de hemocomponentes ou hemoderivados (transplantes); e

g) individuos que possuam histérico de encarceramento ou
de confinamento obrigatério ndo domiciliar superior a 72 (setenta e
duas) horas, ou seus parceiros sexuas;

XXXI - O candidato que tenha sofrido acidente com material
biolégico em que tenha ocorrido contato de mucosa e/ou pele ndo
integra deve ser considerado temporariamente inapto por um periodo
de 12 (doze) meses apds o acidente.

XXXIlI - Em situagBes de emergéncia em salde publica,
surtos epidémicos, avangos tecnoldgicos e estudos cientificos per-
tinentes, a vigilancia sanitaria competente, em cooperagdo com o
Ministério da Salde, pode inserir, adequar e modificar critérios téc-
nicos para selecdo de doadores com vistas a eliminacéo ou dimi-
nuigdo dos riscos sanitarios.

XXXIII - Outras situagdes e condigdes na triagem de doador
ndo descritas em legislagbes vigentes que afetem a seguranca do
doador ou do receptor e a qualidade do produto devem ser de-
vidamente registradas e avaliadas pelo responsavel técnico do servico
de hemoterapia.

Art. 26. A ficha de triagem clinica deve ser padronizada,
contemplar os requisitos de selecdo, a data da entrevista e a iden-
tificacdo do candidato a doagdo e do profissional que redizou a
triagem clinica.

Art. 27. O candidato a doagdo so seré considerado apto apos
avaliagdo de todos os requisitos estabelecidos para selecéo de doa
dores e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
de acordo com os critérios estabelecidos pelo Ministério da Sadde.

Parégrafo Unico. A triagem clinica informatizada deve pos-
suir sistema que garanta a seguranca e rastreabilidade da informag&o,
que correlacione a identificagdo e a assinatura do candidato no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido a ficha de triagem informa-
tizada.

Art. 28. No caso de inaptiddo, o doador deve ser informado
sobre a causa e, quando necessario, encaminhado ao servigo de re-
feréncia, de acordo com listagem pré-estabelecida, mantendo-se os
registros na ficha de triagem

Parégrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve possuir me-
canismo que permita bloquear e readmitir, se for o caso, os doadores
considerados inaptos na triagem clinica.

Art. 29. O servico de hemoterapia pode oferecer ao doador a
oportunidade de se auto-excluir, de forma confidencial.

Art. 30. Os registros do servico de hemoterapia devem as-
segurar a relacdo entre a doagdo, os produtos, os materiais e 0s
equipamentos ligados a ela, a fim de que sgja garantida a rastrea-
bilidade.

Secéo |1

Coleta de sangue total e hemocomponentes por aférese

Art. 31. A sada de coleta deve ser organizada de forma a
evitar erros relativos ab manejo de bolsas, amostras e etiquetas.

§ 1° O sistema de coleta deve ser verificado antes do uso
para garantir que ndo estegja danificado ou contaminado e sgja ade-
quado a coleta pretendida.

§ 2° O ambiente destinado a coleta deve ter a temperatura
mantida a 22 + 2°C, com 0s respectivos registros de monitoramento e
controle.

Art. 32. Antes do inicio da coleta, a identidade do doador
deve ser verificada e confrontada com o material de coleta (bolsa
pléstica e tubos de amostra).

Art. 33. O volume total de sangue a ser coletado deve ser
determinado e registrado pelo triador baseado no peso do doador e na
relacdo entre o volume de sangue total e de anticoagulante da bolsa
pléstica.

§ 1° O volume de sangue total a ser coletado € de 8 (oito)
mL/kg de peso para as mulheres e de 9 (nove) mL/kg de peso para 0s
homens.

§ 2° O volume admitido por doagdo é de 450 (quatrocentos
e cinquenta) ml + 10% ml, ndo devendo exceder mais de 525 (qui-
nhentos e vinte e cinco) mL de sangue total coletado, considerando-
se 0 volume da amostra extraido para a realizagdo dos exames la
boratoriais.

Art. 34. A coleta de sangue deve ser realizada em condices
assépticas, mediante uma s6 puncdo venosa, em bolsas plésticas,
mantendo o sistema fechado, realizada por profissionais de salide
capacitados, sob supervisio de médico ou enfermeiro.

§ 1° A higienizacdo da pele do brago do doador deve ser
realizada em duas etapas de antissepsia, com produtos registrados na
Anvisa para utilizagdo em servigos de salde.

§ 2° Se for necesséria a realizagdo de mais de uma puncéo,
deve ser utilizada nova bolsa de coleta.

§ 3 As amostras para os testes laboratoriais devem ser
coletadas a cada doagdo, no momento da coleta.

§ 4° O tempo de coleta deve ser registrado, ndo devendo ser
superior a 15 (quinze) minutos com processos de homogeneizagao do
sangue coletado e anticoagulante da bolsa plastica.

Art. 35. Durante o horé&rio de coleta, o servico de hemo-
terapia deve garantir a assisténcia médica, devidamente formalizada,
para atuar em caso de eventos adversos a doagdo.

Parégrafo Unico. O servico de hemoterapia deve ter pro-
cedimentos escritos para detecgdo, registro, comunicagdo e notifi-
cacdo dos eventos adversos a doagéo.

Art. 36. O servico de hemoterapia deve manter registros
detalhados de qualquer intercorréncia relacionada a doagao, incluindo
coletas interrompidas, desisténcia de doadores e eventos adversos.

Art. 37. A identificac8o das bolsas, principal e satélites, e
dos tubos para testes laboratoriais deve ser feita por sistema numeérico
ou afanumérico e, preferencialmente, por codigo de barras, de forma
a garantir a correspondéncia com o respectivo doador, e deve conter,
no minimo, as seguintes informacoes:

| - identificacdo do servico coletor;

Il - identificagdo do doador;

Il - data da coleta; e

V - identificacdo do profissional que realizou o procedi-
mento.

Art. 38. O nome do doador ndo deve constar da etiqueta das
bolsas de sangue e componentes, com excegdo daquelas destinadas a
transfusdo autologa.

Art: 39. Apds a coleta, 0 sangue total deve ser estocado em
temperatura entre 2°,e 6° C, exceto quando destinado a preparagdo de
concentrado de plaguetas, devendo, neste caso, ser mantido entre 20°
e 24°C até o momento da'separacdo das plaquetas, observado pre-
ferencialmente o tempo maximo, de 8 (oito) horas, ndo excedendo 24
(vinte e quatro) horas, ‘contadas aspartir do fim da coleta

Parégrafo Gnico. O [servico deve. estabelecer procedimentos
para que o sangue total seja mantido e transportado da coleta até o
processamento de forma a manter “sua integridade, as caracteristicas
do produto e garantir a seguranca das pessoas‘envolvidas.

Art. 40. Apb6s a coleta de sangue, o/servico de hemoterapia
deve orientar o doador quanto aos cuidados pds-doacéo.

Art. 41. Ap6s a doagdo, deve ser disponibilizada forma de
hidratacdo oral ao doador, devendo 0 mesmo permanecer por um
periodo de observagdo no servico de hemoterapia antes de ser li-
berado.

Art. 42. O servico de hemoterapia deve possuir profissional
devidamente treinado, medicamentos, dispositivos e equipamentos ne-
cess&rios para a assisténcia médica ao doador que apresente eventos
adversos, assim como ambiente privativo para 0 seu atendimento.

§ 1° O servico de hemoterapia deve ter documento que
defina referéncia de servigo de salide para atendimento de urgéncias
ou emergéncias.

§ 2° O servico de hemoterapia deve manter registros de todas
as informagdes relativas as reagles adversas a doagdo, bem como a
conduta e aos tratamentos instituidos.

Art. 43. O servico de hemoterapia deve acordar com o 6rgéo
de vigilancia sanitéria local competente o envio prévio da progra-
ang(;éo de coletas externas para aprovacdo da infraestrutura preten-

ida

§ 1° A infraestrutura fisica destinada & coleta externa, mével
ou provisoriamente definida, bem como os procedimentos realizados,
devem atender as exigéncias aplicadas para a coleta interna.

§ 2° O quantitativo de profissionais da equipe deve ser com-
pativel com o nimero de doadores esperado, sendo obrigatdria a
presenca de pelo menos 1(um) médico e 1(um) enfermeiro durante os
procedimentos.

§ 3° O manuseio de residuos e a higienizacdo da &rea de
coleta externa deverdo obedecer a normas especificas e legislagdo
vigente.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
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Art. 44. As unidades de sangue total coletadas em locais
diferentes dagueles em que serdo processadas (coletas externas e
unidades de coleta) devem ser transportadas atendendo as |egislactes
de transporte de material bioldgico vigentes, a temperatura de 1 a
10°C, se ndo se destinarem a preparagdo de plaguetas.

§ 1° A temperatura, 0 acondicionamento e o intervalo de
tempo para o transporte devem ser validados, por meio de verificagdo
da estabilidade de temperatura interna das caixas térmicas, no periodo
de tempo previsto para a coleta externa, previamente e sempre que
houver alteragBes no processo ou nos equipamentos, mantendo-se os
registros das respectivas validagdes.

§ 2° As caixas térmicas utilizadas para o transporte das
bolsas devemn ser resistentes a impactos e permitir a higienizacdo e a
manutengdo da temperatura adequada para a conservagéo do sangue
total, a qual deve ser monitorada, no minimo, no envio e no re-
cebimento do produto.

Art. 45. A coleta de hemocomponentes por aférese deve
cumprir as mesmas exigéncias para a coleta de sangue total, sendo
que as coletas de granulécitos, linfécitos e células progenitoras he-
matopoiéticas por aférese devem ser precedidas de uma avaliagdo
médica.

§ 1° O procedimento de coleta por aférese deve ser realizado
em érea fisica especifica

§ 2° O procedimento de coleta por aférese deve ser realizado
sob a responsabilidade de um médico hemoterapeuta.

§ 3* O volume méximo de sangue extracorpéreo no pro-
cedimento de aférese deve ser especificado, ndo devendo exceder a
15% da volemia do doador, excluindo o volume do anticoagulante.

§ 4° Os doadores de aférese devem ser submetidos aos mes-
mos testes de qualificagdo do doador de sangue total, além dos testes
especificos para cada tipo de hemocomponente coletado.

§ 5° Os testes de triagem laboratorial para infecgOes trans-
missiveis pelo sangue devem ser realizados em amostra colhida no
mesmo dia do procedimento, com excegdo da coleta de granulécitos,
linfocitos e células progenitoras hematopoiéticas, cujos testes podem
ser realizados em amostras colhidas até 72 (setenta e duas) horas
antes da doacao.

§ 6° O servico de hemoterapia que redize qualquer pro-
cedimento de aférese deve manter registros de todas as atividades
realizadas e dos parametros avaiados, de acordo com o determinado
pelo Ministério da Salde, incluindo-se;

| - identidade do doador;

Il - tipo e volume de hemocomponente(s) produzido(s);

Il - anticoagulante empregado;

IV - duragdo da coleta;

V - drogas administradas e respectivas doses,

VI - os dados técnicos de rastreabilidade dos insumos uti-
lizados, tais como marca/fabricante, lote, data de fabricagdo e va
lidede; e

VIl - as reacOes adversas ocorridas durante a coleta e o
tratamento aplicado.

§ 7° O termo de consentimento para a doacdo por aférese
deve esclarecer sobre o procedimento de coleta, a finalidade do ma-
terial coletado, as possiveis complicagdes e riscos para 0 doador,
inclusive os casos de uso de medicagdes mobilizadoras e agentes
hemossedimentantes.

Art. 46. O servico de hemoterapia que redlizar coleta_de
sanhgue autélogo deve ter procedimentos escritos com definicao. de
critérios para aceitacéd e rejeicéo de doadores com registros para 0s
testes imuno-hematol 6gicos e os marcadores de infeccOes transmis
siveis pelo sangue definidos pelo Ministério da Satide.

§ 1° As bolsas de hemocomponentes-autélogos. com resul-
tados reagentes para os marcadores testados devem ser identificadas
com etiqueta indicando o marcador reagente/positivo, e, nestes casos,
a aceitacdo da transfusdo autdloga deve estar explicita e com as
assinaturas do médico assistente e do. médico do servico de he-
moterapia.

§ 2° As halsas de hemocomponentes autélogos devem ser
armazenadas de forma segregada e ser utilizadas exclusivamente para
transfusdo aut6loga.

Secéo’ 1V

Processamento de sangue e componentes

Art. 47. Toda bolsa de sangue total coletada, desde que
tecnicamente satisfatéria, pode ser processada para a obtencdo de
hemocomponentes eritrocitérios, plasméticos e/ou plaguetérios.

§ 1° S80 componentes eritrocitarios:

| - concentrado de hemécias;

Il - concentrado de hemécias lavadas,

Il - concentrado de hemécias com camada |leucoplaquetaria
removida;

IV - concentrado de hemécias desleucocitado;

V - concentrado de hemécias congeladas; e

VI - hemécias rejuvenescidas.

§ 2° S80 componentes plasméticos:

| - plasma fresco congelado;

Il - plasma comum (plasma n&o-fresco, plasma norma ou
plasma simples);

Il - plasma isento do crioprecipitado; e

IV - crioprecipitado;

§ 3° S0 componentes plaguetérios:

| - concentrado de plaguetas obtido de sangue total;

Il - concentrado de plaquetas obtido por aférese; e

Il - concentrado de plaguetas desleucocitado.

Art. 48. Os hemocomponentes devem ser obtidos por cen-
trifugagdo refrigerada do sangue total ou por coleta seletiva de he-
mocomponentes em méagquina de aférese, com processos validados e
equipamentos qualificados, de acordo com os critérios técnicos de-
finidos pelo Ministério da Salide e pelas boas préticas aplicadas ao
ciclo produtivo do sangue.

§ 1° Todo o processo para a obtengéo de hemocomponentes
deve ser realizado em sistema fechado, utilizando-se bolsas plasticas
coletoras para esta finalidade.

§ 2° A utilizag8o de dispositivos para conexdo estéril é con-
siderada processamento em sistema fechado desde que segja realizado
em conformidade com as instru¢des do fabricante dos dispositivos e
com procedimentos validados.

Art. 49. Caso sgja necessdria realizagdo de procedimentos
especiais dos hemocomponentes que envolvam a abertura e a ma-
nipulacdo do sistema fechado, deve-se utilizar &rea ou equipamento
gque garanta a manutencdo da esterilidade do produto, materiais e
solugdes utilizadas.

§ 1° Os hemocomponentes produzidos em sistema aberto
deverdo ser mantidos sob refrigeracdo (2°C a 6°C) e utilizados em até
24 (vinte e quatro) horas, exceto os hemocomponentes plaguetérios,
que devem ser utilizados em até 4 (quatro) horas da producao.

§ 2° Deve ser realizada certificagdo e qualificagdo periddica
de &reas e equipamentos, bem como sua manutengdo preventiva e
corretiva.

Art. 50. A estrutura fisica destinada a producdo de hemo-
componentes deve estar de acordo com as legislagdes vigentes sobre
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciai's de satide, contendo,
de acordo com a atividade a ser exercida, uma area/sda de pré-
estocagem, sala para processamento de hemocomponentes, sala para
liberagdo e rotulagem, sala para procedimentos especiais, claramente
identificadas e utilizadas exclusivamente para esta finalidade.

§ 1° Pisos, paredes, tetos e bancadas nas éreas de produgéo
devem ser livres de rachaduras, com materiais de acabamentos que
tornem as superficies monoaliticas e resistentes a lavagem, sem tu-
bulagdes e fios aparentes ou ser protegidas em toda a sua extensdo
por um material resistente a impactos, a agentes de limpeza e a0 uso
de desinfetantes, de acordo com legislagdo vigente.

§ 2° O acesso as dreas de producdo deve ser restrito aos
funcionérios autorizados.

Art. 51. As instalagGes, areas de trabalho e equipamentos
utilizados para o preparo de hemocomponentes devem ser mantidos
em condi¢Bes higiénico-sanitarias satisfatérias, com protocolos es-
tabelecidos que incluam a periodicidade dos procedimentos de lim-
peza e desinfecg@o e com 0s respectivos registros.

Art. 52. Os ambientes destinados ao processamento de san-
gue e componentes devem ter a temperatura mantida a 22 + 2°Cy.com
0s respectivos registros de monitoramento e controle.

Art. 53. O servico de hemoterapia que realize processamento
de sangue proveniente de coletas externas ou de outros servicos deve
avaliar as bolsas recebidas e observar, dentre outros aspectos, sua
integridade fisica e a manutencdo da temperatura exigida para o
transporte.

Art. 54. As bolsas de sangue total \com'volume inferior a 300
(trezentos) mL devem ser desprezedas, exceto quando sgjam pro-
duzidas em bolsas especificas para estafinalidade ou manipuladas em
sistema estéril, mediante processo validado, de forma a ndo violar o
sistema de conexdes. da bolsa;“mantendo a relagdo volume de sangue
e anticoagulante recomendada pelo fabricante.

Art:,55:, Na obtencdo dos hemocomponentes, o tubo co-
nectado'as bolsas deve ser preenchido com uma aliquota do produto
suficiente para a realizagdo dos testes pré-transfusionais.

Art. 56. Os hemocomponentes eritrocitérios produzidos de-
vem ser armazenados a 4 + 2°C, com validade a depender da solucdo
preservante contida na bolsa.

§ 1° O concentrado de hemécias congeladas deve ser ar-
mazenado a 65°C negativos ou a temperatura inferior, com validade
de 10 (dez) anos a contar da data da doagéo.

§ 2° Os hemocomponentes eritrocitarios que tiverem iden-
tificacdo de Hemoglobina S positiva ndo devem ser desleucocita-
dos.

Art. 57. O plasma fresco congelado (PFC) deve ser total-
mente congelado, mediante processo validado, no prazo ideal de 8
(oito) horas e no méximo em 24 (vinte e quatro) horas apés a
coleta

§ 1° O tempo méximo para separagdo do plasma do sangue
total, apos ter sido coletado, é de:

| - 6 (sels) horas;

Il - 18 (dezoito) horas, quando a unidade de sangue total for
mantida em temperatura de 2 a 6 °C; ou

Il - 22 (vinte duas) horas, quando o sangue total for ra
pidamente resfriado em sistema validado na temperatura de 22 + 2°C,
respectivamente.

§ 2° Quando utilizada técnica de congelamento por banho de
imersdo em alcool e gelo seco, a bolsa plastica deve ser protegida
para evitar possiveis alteragOes quimicas, derrames e contaminagao.

§ 3° O volume de uma unidade de PFC deve ser igua ou
superior a 150 (cento e cinquenta) mL.

§ 4° O tubo coletor da bolsa deve ter uma extensdo minima
de 15 (quinze) cm, com duas soldaduras, uma proximal e uma distal,
totalmente preenchidas.

§ 5° Caso 0 armazenamento do PFC se dé em temperatura
entre 18°C e 30°C negativos, a validade do produto é de 12 (doze)
meses, e se armazenado a 30°C negativos ou a temperatura inferior,
tera validade de 24 (vinte e quatro) meses.

§ 6° O PFC excedente do uso terapéutico, considerado ma-
terial de partida para fracionamento industrial, devera ser armazenado
a temperatura igua ou inferior a 20°C negativos.

Art. 58. O plasma isento de crioprecipitado deve ser pre-
parado em sistema fechado, armazenado a 18°C negativos ou a tem-
peratura inferior, com validade de 12 (doze) meses.

Art. 59. O crioprecipitado deve ser produzido e utilizado
segundo determinactes do Ministério da Salide e armazenado a 30°C
negativo ou a temperatura inferior, com validade de 24 (vinte e
quatro) meses, ou entre 18° e 30°C negativos, com vaidade de 12
(doze) meses a partir da data da coleta.

Art. 60. A producéo de concentrados de plaguetas por sangue
total podera ser redlizada até 24 (vinte e quatro) horas apos a coleta
se 0 sangue total for mantido em temperatura de 22 + 2 °C.

§ 1° O concentrado de plaguetas deve ser armazenado em
ambiente com temperatura controlada de 22 + 2°C, sob agitagdo
constante, com validade de 3 (trés) a 5 (cinco) dias, dependendo do
tipo de plastificante da bolsa de conservacéo.

§ 2° Os mesmos critérios de conservacdo e validade se apli-
cam aos hemocomponentes plaguetérios produzidos por aférese.

§ 3° O concentrado de plaquetas desleucocitado, quando pre-
parado em sistema aberto, tem validade de 4 (quatro) horas que deve
estar devidamente identificada.

§ 4° O concentrado de plaguetas desleucocitado preparado
em sistema fechado conserva sua validade original.

Art. 61. O concentrado de granuldcitos deve ser obtido por
procedimento de aférese em doador Unico e armazenado a 22 + 2°C,
com validade de 24 (vinte e quatro) horas.

Art. 62. A irradiagdo de hemocomponentes deve ser feita em
irradiador de células ou em acelerador linear usado para tratamento de
radioterapia, sob supervisdo de profissional qualificado e com pro-
cesso validado periodicamente.

§ 1° O tempo de exposi¢do deve ser configurado de forma a
garantir que todo o sangue e os componentes recebam a dose minima
de 25 Gy (2.500 cGy) sobre o plano médio da unidade irradiada, sem
gue nenhuma parte receba mais do que a dose de 50 Gy (5:000 cGy)
e menos que 15 Gy (1.500 cGy).

§ 2° O servigo de hemoterapia deve realizar e documentar o
controle de qualidade da fonte radioativa do equipamenta, no minimo,
anua mente.

§ 3° O servigo de hemoterapia deve estabelecer procedi-
mentos escritos que garantam a“identificagd0 e a segregagdo dos
hemocomponentes irradiados, mantendo os respectivos registros das
atividades realizadas.

§ 4° Os produtos lirradiados devem ser mantidos perma-
nentemente rotulados com a inscricdo: IRRADIADOS.

§ 52 0s hemacomponentes irradiados devem ser conservados
em temperaturas de acordo com as estabelecidas para os hemocom-
ponentes.originais.

§ 6°'0 servico de hemoterapia que terceirize a irradiagdo de
hemocomponentes deve assegurar que 0s servicos terceirizados sgjam
regularizados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitéria competente e os
procedimentos sejam realizados conforme a legislacéo vigente.

Art. 63. A producdo de hemocomponentes especiais para uso
autélogo devera ser realizada de acordo com as instrugoes dos fa
bricantes de equipamentos, insumos e conjuntos de reagentes de-
vidamente registrados/autorizados pela Anvisa, com processos va-
lidados.

Parégrafo Gnico. E vedada aos servicos de hemoterapia a
producéo de hemocomponentes especiais para uso alogénico, con-
forme determinagdo do Ministério da Salde.

80 V

Controle de qualidade dos hemocomponentes

Art. 64. Todo servico de hemoterapia que produza hemo-
componentes deve realizar controle de qualidade sistemético de todos
os tipos de hemocomponentes produzidos, em laboratério especifico
de controle de qualidade.

Paré&grafo Unico. O servigo de hemoterapia que terceirizar o
controle de qualidade de hemocomponentes deve assegurar que 0s
servicos terceirizados segjam regularizados junto ao 6rgéo de vigi-
lancia sanitaria competente e que os procedimentos segjam realizados
conforme a legislagao vigente.

Art. 65. Os protocolos do controle de qualidade devem con-
ter o tipo de controle a ser realizado em cada hemocomponente, a
amostragem e os parametros minimos exigidos nesta Resolucgo, sem
prejuizo do disposto pelo Ministério da Satide.

Parédgrafo Gnico. O método utilizado para a realizagdo do
controle de qualidade ndo deve comprometer a integridade do pro-
duto, a menos que este seja desprezado apds ser utilizado como
controle de qualidade.

Art. 66. O controle de qualidade dos concentrados de he-
maécias e dos concentrados de plaguetas deve ser realizado em, pelo
menos, 1% da produgdo ou 10 (dez) unidades / més, o que for maior,
sendo realizados os testes em amostras individuais de unidades pro-
duzidas.

Parégrafo Unico. Na avaliagdo de contaminagdo microbio-
16gica, todos os casos positivos devem ser devidamente investigados
e adotados as medidas corretivas e preventivas, mantendo-se os res-
pectivos registros.

Art. 67. O controle de qualidade do plasma e do criopre-
cipitado deve ser feito em, no minimo, 4 ( quatro) unidades / més ou
1% da produgéo, o que for maior, exceto o parametro volume, que
devera ser avaliado em todas as unidades produzidas.

§ 1° Os testes de controle de qualidade do plasma devem ser
realizados em amostras individuais ou em amostras agrupadas de
unidades produzidas com até 30 (trinta) dias de armazenamento, de
acordo com a amostragem de que trata o caput deste artigo, devendo
realizar, no minimo, a determinagdo da atividade coagulante do fator
VIl (Fator VIII: C) ou da atividade do Fator V ou do tempo de
tromboplastina parciamente ativada (TTPa), sendo obrigatéria, no
caso de producdo de plasma para producdo de hemoderivados, a
determinagdo do Fator VIII: C.

§ 2° Para o controle de qualidade do plasma, os testes de
contagem de células residuais devem ser realizados ap6s a produgéo,
antes do congelamento do plasma, em amostras individuais ou em
amostras agrupadas de unidades produzidas conforme amostragem
que trata o caput deste artigo.

Art. 68. Cada item verificado pelo controle de qualidade
deve apresentar um percentual de conformidade igual ou superior a
75%, exceto para a produgdo de concentrado de plaguetas por aférese
e contagem de leucocitos em componentes celulares desleucocitados,
cuja conformidade deve ser igual ou superior a 90%.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014061600053

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



a0k Mg

]

e
4
Fno

54 ISSN 1677-7042

“Ts08

Diario Oficial da Unido - Secio 1

N° 113, segunda-feira, 16 de junho de 2014

Art. 69. Os resultados do controle de quaidade devem ser
sistematicamente analisados, revisados e as agles corretivas devem
ser adotadas para as ndo conformidades observadas, mantendo-se os
respectivos registros.

Secéo VI

Exames de qualificagdo no sangue do doador

Art. 70. Os testes de qualificacdo na amostra de sangue do
doador devem ser realizados em laboratérios especificos para esta
finalidade, com monitoramento e controle da temperatura mantida a
22 + 2°C.

Parégrafo Unico. O servico de hemoterapia podera definir
variacOes neste intervalo de temperatura, desde que tecnicamente jus-
tificadas e de acordo com as instrugdes dos fabricantes dos reagentes
e equipamentos utilizados.

Art. 71. Os testes laboratoriais devem ser realizados em
amostra colhida no ato da doac&o de sangue, em tubo padronizado de
acordo com o método e equipamento utilizado, identificado de forma
a correlacionar amostra a0 respectivo doador, inclusive os recebidos
de outros servigos.

Art. 72. Os conjuntos de reagentes utilizados na realizagéo
dos testes laboratoriais devem ser registrados ou autorizados pela
Anvisa, armazenados e utilizados segundo as especificagdes do fa-
bricante e ordenados de acordo com o prazo de validade.

§ 1° A producdo e utilizacdo de reagentes produzidos no
servigo devhemoterapia (in house) para realizagdo de testes imuno-
hematol 6gi cos dependera de autorizago expressa da Anvisa.

§(2° A lautorizagdo para a utilizagdo de testes imuno-he-
matol 6gicos, produzidos no servigo de hemoterapia (in house) devera
ser normatizada em regulamento especifico.

§ 3° A autorizagdo'da Anvisa a que se refere o caput ndo se
aplica aos reagentes de controle de qualidade interno (CQI), que,
quando produzidos pelo servigo de hemoterapia, devem ser obtidos
por meio de processos validados, bem como soros raros, para os quais
se devem estabelecer protocolos de produco.

§ 4° Os reagentes devem ser estocados em. refrigeradores
apropriados, 0s quais devem conservar apenas reagentes e amostras
laboratoriais.

Art. 73. Os testes laboratoriais de qualificaco no sangue do
doador devem ser realizados seguindo as instrugdes dos fabricantes de
insumos, reagentes, materiais e equipamentos.

Paragrafo Unico. Qualquer manipulacdo de reagentes ou ou-
tros insumos inerentes ao procedimento metodolégico deve ser rea
lizada de acordo com as recomendacdes dos fabricantes, mediante
processo devidamente validado, devendo estabelecer rétulo contendo,
no minimo, identificagdo do procedimento, data do preparo, data de
vaidade estabelecida e profissional responsavel pelo procedimento.

Art. 74. Os protocolos dos ensaios laboratoriais devem con-
ter, no minimo, a identificacdo do(s) teste(s) utilizado(s), nome do
fabricante do conjunto diagnostico/reagentes, nimero do lote e prazo
de validade e a identificagcdo do responsével pela execugdo do(s)
ensaio(s).

Art. 75. O servico de hemoterapia que realize os exames de
qualificagdo do doador deve estabelecer protocolo que contenha os
critérios para aceitacdo e rejeicdo das amostras e liberagdo de re-
sultados dos testes.

Art. 76. Todos os resultados e interpretacdo dos testes la-
boratoriais devem ser registrados e disponibilizados de forma a as-
segurar a ndo identificagdo do doador, garantindo o sigilo das in-
formagdes.

Art. 77. As amostras devem ser transportadas de forma que
garanta a sua integridade e a seguranca para o pessoal envolvido em
todo o processo.

Art. 78. O servigco de hemoterapia que terceirize os testes
laboratoriais deve assegurar que os laboratérios terceirizados sgjam
regularizados junto ao orgéo de vigilancia sanitaria competente, aten-
dam as especificidades da triagem laboratorial de doadores, possuam
programa de controle de qualidade laboratorial e cumpram os re-
quisitos sanitérios estabelecidos por esta Resolugdo e demais legis-
lacBes vigentes.

Parégrafo unico. O instrumento contratua que formalize a
prestacéo de servigo devera prever as responsabilidades envolvidas no
processo de transporte das amostras, incluindo, dentre outras, as con-
dicdes de envio, de conservacdo e recebimento das amostras, de
forma que sgiam transportadas em seguranca e em tempo hébil a
realizacdo dos testes.

Art. 79. Na auséncia do interfaceamento com sistema in-
formatizado ou outra forma eletrénica de verificacdo, devidamente
validada, os resultados devem ser conferidos por mais de uma pessoa
antes de serem liberados, mantidos os respectivos registros.

Art. 80. O servigo de hemoterapia deve realizar nas amostras
de doagOes autélogas os mesmos testes imuno-hematol dgicos e para
marcadores de infecgbes transmissiveis pelo sangue realizados nas
doagoes alogénicas.

Art. 81. Os testes imuno-hematol 6gicos em amostras de doa-
dores devem ser realizados em é&reas distintas das dos receptores,
devidamente identificadas.

Art. 82. Os testes imuno-hematol 6gicos para qualificacdo do
doador devem ser realizados a cada doacdo, independentemente dos
resultados de doagOes anteriores, segundo critérios estabelecidos pelo
Ministério da Salde, sendo obrigatorios:

| - tipagem ABO;

Il - tipagem RhD; e

Il - pesguisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares
(PAI).

Paragrafo Unico. Nos protocolos do servico de hemoterapia,
devem constar outros testes realizados nas amostras de sangue dos
doadores, tais como fenotipagem para outros antigenos de sistemas
eritrocitérios adicionais, testes de hemolisina, investigagdo de sub-
grupos de Al e B e a identificag8o de anticorpos irregulares.

Art. 83. Para a tipagem ABO, é obrigatéria a redizacdo de
provas direta e reversa.

Parégrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve estabelecer
procedimentos para resolucdo das discrepancias na tipagem ABO
direta e reversa e tipagem RhD, comparando com resultados an-
teriores.

Art. 84. O controle da tipagem RhD deve ser sempre efe-
tuado em paralelo, utilizando-se soro-controle do mesmo fabricante.

§ 1° No caso de utilizagdo de antissoros anti-D produzidos
em meio salino, sem interferentes protéicos, o uso do soro-controle na
reacdo é dispensavel.

§ 2° Se areag8o com o soro-controle de RhD for positiva, o
hemocomponente s6 deve ser rotulado e liberado para uso ap6s a
resolucdo do problema.

Art. 85. Quando a reag8o para a presenga do antigeno RhD
resultar negativa, deve ser efetuada a pesquisa do antigeno D-fraco,
utilizando-se um ou mais antissoros anti RhD, sendo obrigatéria a
utilizacdo de pelo menos 1(um) deles com anticorpo da classe 1gG.

Parégrafo Unico. Caso a pesquisa do antigeno D-fraco resulte
positiva, a bolsa de sangue ou hemocomponente deve ser etiquetada
como "RhD positivo".

Art. 86. O hemocomponente cuja pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares resultar positiva deve ser etiquetado co-
mo tal.

Art. 87. A investigagdo de hemoglobina S deve ser realizada
em todos os doadores de sangue, pelo menos na primeira doag&o.

Parégrafo Unico. Os hemocomponentes eritrocitérios de doa-
dores com presenca de hemoglobina S devem ser etiquetados como
tal.

Art. 88. Os hemocomponentes ndo devem ser etiquetados e
liberados para utilizacdo antes de serem resolvidas quaisquer dis-
crepancias nos resultados dos testes imuno-hematol 4gicos, mantendo-
se os registros das condutas adotadas.

Art. 89. A cada doagdo devem ser realizados obrigatoria-
mente testes laboratoriais de triagem de alta sensibilidade, para de-
teccdo de marcadores para as seguintes doengas infecciosas trans-
missivels pelo sangue, independentemente dos resultados de doactes
anteriores, segundo critérios determinados nesta Resolugéo e nas de-
mais normas do Ministério da Salide:

| - Sifiliss 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-
treponémico ou néo-treponémico;

Il - Doenca de Chagas: 1 (um) teste para deteccdo de an-
ticorpo. anti-T-Cruzi;

Il - Hepatite B (HBV): 1 (um) teste para deteccdo do an-
tigeno de 'superficie do,virus da hepatite B (HBsAg) e 1 (um) teste
para detecgcdo de anticorpo, contra o capsideo do virus da hepatite B
(anti-HBc), com pesquisa de 1gG ou 1gG + IgM;

IV - Hepatite C: 2 (dois), testes em paralelo: 1 (um) teste
para detecc@o de anticorpo anti-HCV ou para deteccdo combinada de
antigeno/anticorpo; e 1(um) teste para detéccdo de acido nucléico do
virus HCV por técnica de biologia-molecular;

V - HIV 1 e 2: 2 (dois) testes em paraleloi’1 (um) teste para
detecgdo de anticorpo anti-HIV (que inclua.a deteccéodo grupo O)
ou 1(um) teste para deteccdo combinada de antigeno/anticorpo (que
inclua a detecgao do grupo O); e 1(um) teste para‘detecGéo de acido
nucléico do virus HIV por técnica de biologia molecular;€

VI - HTLV /1l 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-
HTLV H/II.

§ 1° No caso de incorporagéo de teste para deteccéo de acido
nucléico do virus HBV por técnica de biologia molecular, este deve
ser utilizado como teste adicional a deteccdo de HBsAg e anti-HBC,
utilizando-se conjuntos de reagentes registrados/autorizados pela An-
visa para triagem de doadores de sangue.

§ 2° Nas regibes endémicas de maléria com transmissdo
ativa, deve ser redlizada a deteccdo de plasmddio ou antigenos plas-
modiais.

§ 3° A deteccdo do Citomegaovirus (CMV) deve ser rea-
lizada em todas as unidades de sangue destinadas a pacientes nas
situagBes previstas pelo Ministério da Sallde.

Art. 90. Os testes laboratoriais para deteccdo de marcadores
para doengas infecciosas transmissiveis pelo sangue devem ser rea-
lizados com fluxos e processos de trabalho especificos e utilizando
conjuntos de reagentes préprios para tal finalidade.

§ 1° Os dados e célculos desenvolvidos para se chegar a
conclusdo sobre o resultado dos testes de acordo com as instrucoes do
fabricante do conjunto diagnéstico devem estar devidamente regis-
trados e disponiveis.

§ 2° No caso de utilizacdo de metodologias de biologia
molecular, a depender do método utilizado, o laboratério deve ter
areas ou saas exclusivas, construidas de forma a permitir o fluxo
adequado dos materiais, amostras biolégicas e profissionais, aten-
dendo aos requisitos exigidos pelas normas vigentes.

§ 3° Em casos de novas tecnologias que utilizem biologia
molecular para as quais ndo seja necessaria a estrutura fisica definida
pela legislagdo vigente, o servico de hemoterapia deve apresentar, ao
6rgdo de vigilancia sanitaria local, declaragdo do projetista e do res-
ponsavel técnico do servigo justificando que, embora o projeto atenda
parcialmente & normas vigentes, a tecnologia utilizada garante a
seguranca e qualidade das atividades desenvolvidas.

Art. 91. Os testes laboratoriais para deteccdo de marcadores
para doengas infecciosas transmissivels pelo sangue devem ser rea-
lizados em amostra colhida em tubo primario, desde a coleta até a
fase de pipetagem no equipamento, inclusive os recebidos de outros
Servigos.

Art. 92. Os testes em pool de amostras de sangue de doa
dores somente serdo realizados no caso da incorporagdo de tecno-
logias que tenham aplicagdo comprovada, validada pelo fabricante
quanto a0 nimero de amostras para emprego em pool e apdés o
registro na Anvisa

Art. 93. O sangue total e os hemocomponentes somente
devem ser liberados para transfusdo apds a obtencdo de todos os
resultados finais dos testes ndo reagentes ou negativos.

Art. 94. Nos casos de resultados reagentes/positivos ou in-
conclusivos nos testes sorolégicos de triagem, o servico de hemo-
terapia deve repetir os testes iniciais em duplicata, na mesma amostra
da doacao.

§ 1° Caso a repeticdo resulte em ndo reagente/negativo nas
duas amostras do teste em duplicata, as bolsas referentes poderdo ser
liberadas.

§ 2° Por medida de seguranca, devem-se estabelecer pro-
cedimentos escritos com critérios para avaliacdo dos resultados dos
testes desta rotina, no intuito de investigar as possiveis causas de
discrepancia do primeiro teste e medidas corretivas a serem apli-
cadas.

§ 3° Caso pelo menos um dos resultados da repeticéio em
duplicata seja reagente/positivo ou inconclusivo, as bolsas deverdo ser
blogueadas e descartadas e o doador deve ser convocado para coleta
de nova amostra para realizacdo dos testes confirmatérios.

Art. 95. No caso do uso de testes de bhiologia molecular,
somente podem ser liberadas as bolsas com resultados ndo reagen-
tes/negativos tanto para os testes sorolGgicos quanto para os testes de
biologia molecular.

§ 1° No caso do uso de testes de biologia molecular em pool,
0 grupo de amostras que apresentar resultado positivo ou inconclusivo
deverd ser desmembrado e suas amostras testadas individualmente
para identificagdo da doag&o e do(s) agente(s) infeccioso(s) em ques-
téo.

§ 2° As holsas cujas amostras individuais sejam positivas ou
inconclusivas nos testes de biologia molecular ou que tenham re-
sultados discrepantes com os testes sorolégicos devem ser descar-
tadas, e o doador deve ser convocado para coleta de nova amostra
para realizacdo dos testes confirmatdrios.

Art. 96. N&o é obrigatéria a realizagdo dos testes confir-
matérios para a definicdo de diagnéstico pelo servico de hemote-

rapia

§ 1° Os testes confirmat6rios podem ser realizados pelo pro-
prio servico de hemoterapia ou por laboratério de referéncia

§ 2° Em ambas as situagdes descritas no § 1°, o doador deve
ser chamado pelo servigo de hemoterapia que realizou a coleta do seu
sangue para as devidas orientagdes de acordo com o resultado obtido
e, se for o caso, encaminhado para um servico de salde para acom-
panhamento.

§ 3° O servico de hemoterapia que ndo redize os testes
confirmatorios deve possuir um termo de compromisso formal ou
equivalente com servigo de referéncia para a realizagdo destes testes
laboratoriais, de maneira que sgjam garantidos os critérios definidos
nesta Resolucdo e nas demais normas do Ministério da Salide.

Art. 97. O servico de hemoterapia deve registrar os pro-
cedimentos para a resolucdo de resultados discrepantes ou incon-
clusivos na triagem laboratorial.

Art. 98. O servico de hemoterapia deve manter plasmateca
ou soroteca de cada doagdo, com as amostras devidamente iden-
tificadas e registradas e armazenadas em temperatura igual ou inferior
a 20°C negativos, por periodo minimo de 6 (seis) meses.

Art. 99. O servigo de hemoterapia deve ter mecanismo que
permita bloquear os doadores considerados inaptos na triagem la-
boratorial,.mantendo os registros desses doadores.

§ 12 O servico de hemoterapia deve dispor de mecanismo
seguro de convocagdo do doador considerado inapto na triagem la-
boratorial, para esclarecimento, repeticdo dos testes e encaminha-
mento aos servigos de salide de referéncia.

§ 2° O servico de hemeterapia deve informar a autoridade de
vigilancia em salide ‘competente sobre os doadores com resultados
reagentes/positivos dos testes de triagem |aboratoriais que ndo tenham
comparecido & convocagdo para realizagdo de novos testes, conforme
padronizagdo definida entre as instancias competentes e o servico de
hemoterapia.

Art. 100. O servico de hemoterapia ou o-servico de re-
feréncia responsavel pela confirmacdo do diagnastico deve notificar
oficialmente a vigilancia em salide competente os casos.de infeccdes
transmissiveis pelo sangue de notificagdo compulsdria.

Art. 101. Quando os testes de triagem laboratoria resultarem
reagente/positivo ou inconclusivo para HIV 1 e 2, HBV, HCV, HTLV
I/11, em um doador de sangue que em doacOes prévias apresentava
resultado ndo reagente/negativo (soroconversdo), o servico de he-
moterapia responsavel pela produgdo dos hemocomponentes deve
proceder & investigagdo de retrovigilancia

§ 1° O servico de hemoterapia deve realizar na mesma amos-
tra de doador com suspeita de soroconversdo testes de confirmagéo
dos resultados iniciais, salvo quando o resultado inicial for obtido por
metodologia de biologia molecular, de acordo com o definido pelo
Ministério da Satide.

§ 2° Mesmo na hip6tese de suspeita de soroconversdo, deve-
se, antes dos procedimentos de confirmagdo dos resultados iniciais,
proceder a identificagdo e bloqueio dos hemocomponentes armaze-
nados/estocados referentes a esta doagdo no proprio ou em outro
Servico.

§ 3° Na hipétese de resultados reagentes ou inconclusivos na
confirmagd@o dos testes iniciais, 0 servico de hemoterapia deve obri-
gatoriamente:

| - identificar a data da Gltima doagdo ndo reagente e o
destino dos hemocomponentes;

Il - no caso dos marcadores HIV, HCV, HBV (HBsAQ),
HTLV /11, proceder & investigacdo dos receptores das doagdes rea-
lizadas nos 6 (seis) meses anteriores a Ultima doagdo ndo reagen-
te/negativa;
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I - nos casos de resultados de testes de biologia molecular
positivo para HCV elou HIV com teste de triagem sorolégica ndo
reagente, realizar a investigagdo de retrovigilancia da Ultima doagdo
com triagem laboratorial negativa e todas as doagoes realizadas até 3
(trés) meses antes desta;

IV - no caso do marcador Anti-HBc (HBV), investigar os
receptores para Ultima doagdo ndo reagente/negativa se esta tiver
ocorrido em até 12 (doze) meses;

V - descartar os hemocomponentes armazenados/estocados
oriundos dessa doagéo; e

VI - caso a(s) unidade(s) de plasma tenha(m) sido enviada(s)
para o fracionamento industrial, comunicar a indistria, a Anvisa e ao
Ministério da Satide.

§ 4° O servigo de hemoterapia pode redizar testes de bio-
logia molecular para 0 agente infeccioso que estiver sendo inves-
tigado, na amostra da doagdo anterior & doagd0 reagente/positiva,
utilizando uma amostra da plasmateca/soroteca ou da unidade de
plasma armazenada, procedendo a investigagdo de retrovigilancia até
a conclusdo final.

§ 5° A investigag&o dos receptores deve ser feita pelo servigo
de salde que realizou a respectiva transfusio e acompanhada pelo
servigo de hemoterapia responsavel pela produgdo do hemocompo-
nente.

§ 6° O resultado da investigagdo de retrovigilancia deve ser
comunicado ao servigo que transfundiu o(s) hemocomponente(s) ou
a0 médico responsavel pelo paciente.

§ 7° O servico de hemoterapia que redlizou a coleta de
sangue no doador a que se refere o caput deste artigo deve convocad
lo para coleta de nova amostra, independentemente dos resultados de
confirmagdo de testes na amostra inicial, para medidas e orientages
de acordo com o definido nesta Resolugdo e outras legislacOes vi-
gentes.

Art. 102. As responsabilidades pelos procedimentos de re-
trovigiléncia devem estar estabelecidas em contrato, convénio ou ter-
mo de compromisso e firmadas entre o servico de hemoterapia que
produziu os hemocomponentes e 0 servigo que os recebeu e trans-
fundiu, ndo elidindo ou minorando as responsabilidades pelo aten-
dimento dos requisitos sanitarios estabelecidos por esta Resolugéo e
demais instrumentos normativos aplicaveis.

Art. 103. Caso a industria fracionadora de plasma excedente
detecte resultados positivos/reagentes nos testes de unidades de plas-
ma, esta deve comunicar a0 Ministério da Salde, a Anvisa e ao
servigo de hemoterapia para que o processo de retrovigilancia sgja
desencadeado.

Art. 104. O servigo de hemoterapia deve comunicar ao 6rgéo
de vigilancia sanit&ria competente os casos instaurados de retrovi-
gilancia para acompanhamento e apoio nas investigacoes.

Parégrafo Unico. O 6rgéo de vigilancia sanitaria competente
deve encaminhar & Anvisa relatério consolidado dos casos confir-
mados para producgdo de relatério nacional.

Secao VI

Controle de qualidade de reagentes e testes laboratoriais

Art. 105. O servico de hemoterapia que execute testes la-
boratoriais deve realizar Controle de Qualidade Interno (CQI), uti-
lizando amostras de controles adicionais aos fornecidos pelo fabri-
cante do reagente em uso e de acordo com um plano de proce-
dimentos previamente elaborado e validado, contendo as especifi-
cagOes dos critérios de aceitacéo.

§ 1° As amostras controle devem ser monitoradas diaria-
mente de acordo com o definido pelo Ministério da Salde.

§ 2° Caso os controles sejam produzidos pelo. proprio|servigo
de hemoterapia, estes devem ser caracterizados € validados previa-
mente, mantendo-se 0s registros.

§ 3° Os resultados do CQI devem ser analisados criticamente
e, quando estiverem fora dos critérios predefinidos, devem ser ado-
tadas agOes corretivo-preventivas para evitar resultados incorretos,
mantendo-se os registros.dos resultades, das ndo conformidades e das
medidas adotadas.

§ 4° O_supervisor técnico ou pessoa por ele designada deve
monitorar os-resultados.do CQI.

Art. 206. O servico de hemoterapia que realize testes la-
boratoriais deve: participar regularmente de programas de avaliagdo
externa da quaidade (AEQ) para todos os testes realizados, a fim de
assegurar a exatidao e a confiabilidade dos resultados obtidos.

Parégrafo Unico. Os resultados de desempenho do servico de
hemoterapia na avaliagdo externa da qualidade devem ser analisados
criticamente, mantendo-se os registros das e das medidas corretivo-
preventivas adotadas.

Art. 107. O servico de hemoterapia deve redlizar controles de
qualidade de cada lote e remessa dos reagentes e conjuntos diag-
nosticos antes da sua utilizagdo na rotina de trabalho, de acordo com
o preconizado pelo Ministério da Salde e as boas préticas vigentes,
mantendo os registros dos procedimentos executados, dos resultados,
das ndo conformidades e das agBes corretivo-preventivas.

Secdo VIII

Liberagdo e rotulagem das bolsas de sangue e hemocom-
ponentes

Art. 108. As bolsas de sangue e hemocomponentes somente
devem ser liberadas apds a conclusdo de todos os testes imuno-
hematol6gicos e de triagem para marcadores de infecgdes transmis-
siveis pelo sangue, com resultados ndo reagentes/ negativos.

Art. 109. Os rétulos e etiquetas afixados nas unidades de
hemocomponentes (bolsas principal e satélites) devem ser impressos,
legiveis e firmemente aderidos, ndo devendo ser rasurados ou adul-
terados.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia deve dispor de
mecanismo capaz de rastrear de forma répida o nimero do lote e a
data de validade origina da bolsa pléstica de cada hemocomponente
produzido.

) Art. 110. O controle da etiquetagem e rotulagem de cada
unidade de hemocomponente deve ser redlizado por duas pessoas,
exceto quando for utilizada verificacio detrﬁn]cg(for codigo de bar-
ras ou outra forma eletrénica devidamente validada. )

Parégrafo Unico. Os registros devem atestar quais pessoas
foram responsaveis pela liberacdo de hemocomponentes.

Art. 111. A identificacdo das bolsas de_hemocomponentes
deve permitir a rastreabilidade desde a sua obteng&o até o término do
ato transfusional ou a producéo de hemoderivados e insumos. )

Art. 112. A etiqueta das bolsas de hemocomponentes li-
berados deve conter: )

| - nome e endereco do servigo coletor;

Il - data da coleta; )

Il - nome e volume aproximado do hemocomponente;

IV - identificacdo com sistema numérico ou alfanumérico
que permita rastreabilidade da bolsa e da doagéo;

V - nome do anticoagulante ou outra solugéo preservadora,
exceto nos componentes obtidos por aférese;

VI - temperatura adequada para a conservacéo;

) VIl - data do vencimento do produto e horério de ven-
cimento, no caso de hemocomponentes no qual é estabelecido tempo
de armazenamento em horas, )

) VIII - grupo ABO, RhD e o resultado da pesquisa de an-
ticorpos irregulares, ) )

IX - resultado dos testes néo reagentes para triagem de in-
fecgBes transmissiveis pelo sangue; )

X - ainscrico: "ndo adicionar medicamentos'; e

X1 - a identificacdo de hemocomponente irradiado e/ou
CMV reagente, quando for o caso. )

Parégrafo Unico. As unidades de baixo volume devem ser
rotuladas como tal.

Art. 113. A etigueta dos hemocomponentes liberados em
forma de pool (concentrados de plaguetas e crioprecipitado), além das
especificagdes ja descritas no item anterior, deve conter:

| - nome do servigo responséavel pela preparacdo do pool;

| Il - indicagdo de que se trata de um pool e o nimero do
pool;

I - grupo ABO e RhD das unidades do pool, volume apro-
ximado, data e horério de vencimento; e

IV - se 0 pool € CMV negativo.

Parégrafo Unico. O servigo de hemoterapia que preparou o
pool deve ter sistema que permita a rastreabilidade de todas as uni-
dades que o compdem.

Art. 114. A etiqueta da unidade de doagdo autdloga devera
conter, além das informagGes exigidas para os hemocomponentes
alogénicos, no minimo, as seguintes informacoes:

| - nome completo do doador-paciente;

Il - nome da unidade de assisténcia a saude de origem e
nimero de registro do doador-paciente no servigo. de hemoterapia;

Il - ainscriggo: "Doacdo Autdloga’; e

IV - indicagéo de resultados reagentes dos testes de triagem
para marcadores de infecgdes transmissivels pelo sangue, quando for
0 caso.

Art. 115. No caso_de hemocomponentes rejuvenescidos, as
etiquetas das bolsas devem informar-0 uso de solucdes utilizadas e
respectiva data g? validade.

Armazenamento e conservagdo de sangue e hemocompo-
nentes

Art. 116, O servico de hemoterapia deve garantir infraes-
trutura adeguada a conservacdo das unidades de hemocomponentes,
de acordo,com a temperatura e prazo de validade, desde a sua ob-
tencdo até a transfusdo, ou o envio do plasma excedente para fra-
cionamento industrial, cumprindo o estabelecido nesta Resolucéo e
nas determinacées do Ministério da Salide.

Paragrafo Unico. A sala destinada a0 armazenamento e con-
servacdo de hemocomponentes deve ter a temperatura mantida a 22 +
2°C, com 0s respectivos registros de monitoramento e controle.

Art. 117. As bolsas de hemocomponentes liberadas e n&o
liberadas devem ser armazenadas de forma segregada, em éreas e/ou
equipamentos distintos, devidamente identificados para evitar a uti-
lizacdo inadvertida de produtos ndo liberados.

Paragrafo Gnico. O servigo de hemoterapia deve possuir uma
area separada para 0 armazenamento de sangue e hemocomponentes
gue tenham sido rejeitados.

Art. 118. As camaras de refrigeracdo e de congelamento para
conservacdo de sangue, hemocomponentes e hemoderivados (equi-
pamentos da cadeia de frio) devem ser apropriadas para esta fi-
nalidade e de uso exclusivo.

Parégrafo Gnico. O armazenamento de sangue, hemocom-
ponentes e hemoderivados deve ser realizado em &reas especificas e
com a respectiva identificagéo.

Art. 119. O servico de hemoterapia deve ter mecanismos
para registro, monitoramento e controle da temperatura dos equi-
pamentos da cadeia de frio, utilizando termdémetro de méxima e
minima com registro manual ou, preferenciamente, utilizando dis-
positivo de registro continuo.

§ 1° Na auséncia de dispositivo de registro continuo, a ve-
rificacdo deve ser realizada de 4 (quatro) em 4 (quatro) horas, exceto
se comprovado que 0 equipamento se mantém fechado Por longos
periodos, permitindo-se nestas situactes especiais a verificagdo, no
maximo, a cada 12 (doze) horas, sendo obrigatdria a instalacéo de um
termdmetro de registro de temperatura maxima e minima.

§ 2° Os equipamentos devem ser dotados de um sistema de
alarme sonoro e visua que indique a ocorréncia de temperaturas fora
do limite de conservagdo definido para cada hemocomponente.

§ 3¢ Havendo acionamento do sistema de alarme, ages de-
vem ser tomadas por al autorizado, com o propdsito de res-
tabelecer as condicOes preconizadas de armazenamento.

§ 4° O servico de hemoterapia deve estabelecer procedi-
mentos para a verificagdo periddica das condi¢es gerais de fun-
cionamento das camaras de refrigeragdo e de congelamento, de acor-
do com as instrugBes do fabricante dos equipamentos, mantendo-se os
registros.

§ 5° Os registros devem ser sistematicamente analisados por
pessoal autorizado e as agdes corretivas devem ser adotadas para as
ndo conformidades observadas.

Art. 120. O servico de hemoterapia deve ter plano de con-
tingéncia escrito e disponivel para casos de interrupcéo de forne-
cimento de energia e eventuais problemas na cadeia de frio.

Secdo X

Distribui¢do de hemocomponentes

Art. 121. A é&rea destinada a distribuicdo deve ser de facil
acesso, de modo a proporcionar um fluxo de transporte de hemo-
componentes de maneira segura e organizada.

Art. 122. O servico de hemoterapia que distribua hemo-
componentes para estoque em outros servigos deve estabelecer, em
contrato ou documento similar, os requisitos necessérios para o for-
necimento, incluindo o compartilhamento de responsabilidades re-
lacionadas aos procedimentos de transporte, conservagdo, armaze-
namento, uso de hemocomponentes e descarte dos residuos, dentre
outros.

§ 1° O processo de transporte de hemocomponentes deve ser
validado de acordo com os requisitos estabelecidos nesta Resolugéo,
nas legislagdes de transporte de material biolégico e determinagdes do
Ministério da Satde.

§ 2° O transporte de unidade de concentrado de hemécias,
submetida ou ndo a procedimentos especiais, realizados em sistema
fechado, deve ser realizado a temperatura de 1°C até 10°C.

§ 3° O transporte de unidade de concentrado de plaguetas
deve ser realizado a temperatura de 20°C até 24°C.

§ 4° A unidade de concentrado de granuldcitos.deve ser
transportada a temperatura de 20°C a 24°C.

§ 5° A unidade de plasma fresco congelado €0 criopre-
cipitado devem ser transportados de maneira.que mantenham tem-
peratura igual ou inferior & temperatura de“armazenamento.

§ 6° O transporte de unidade de hemocomponente criopre-
servado deve ser feito de forma’a manter.a temperatura de arma
zenamento.

Art. 123. A solicitagéo por” escrito para fornecimento de
hemocomponentes deve conter nome legivel, assinatura e nimero de
inscricdo no Conselho Regional de Medicina do médico responsével
pelo servico de hemoterapia solicitante.

Paragrafo Unico. O servico que fornece hemocomponentes
deve registrar em documento escrito as condi¢Bes nas quais estéo
sendo: entregues os hemocomponentes, contendo dados referentes a
integridade das unidades, & temperatura de conservag@o e a forma
como deverdo ser transportadas.

Art. 124. O envio de hemocomponentes para servigos de
salide que ndo disponham de servico de hemoterapia deve ser li-
berado mediante a realizac@o das provas pré-transfusionais pelo ser-
vico de hemoterapia que 0 assiste, de acordo com os requisitos de-
finidos na Secéo XlI, no que couber.

§ 1° O servico de salde que receber o hemocomponente
compatibilizado deve estar regularizado junto ao 6rgéo de vigilancia
sanitéria competente e comprovar o cumprimento das exigéncias des-
ta Resolugdo e das determinagdes do Ministério da Salde.

§ 2° O envio de hemocomponentes de que trata este artigo
deve estar previsto em contrato, convénio ou termo de compromisso
observando-se os requisitos descritos no art. 123 desta Resolugéo.

Art. 125. O servico que fornega hemocomponentes somente
devera reintegrar ao seu estoque produtos devolvidos quando as con-
digdes de transporte e armazenamento forem conhecidas e a inte-
gridade e qualidade do produto forem garantidas, de acordo com as
determinagdes do Ministério da Salde.

Art. 126. O envio de plasma excedente para produgdo de
hemoderivados deve ser realizado mediante a concessdo de auto-
rizacdo emitida pelos érgdos que compdem o Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados (Sinasan), segundo os critérios
definidos pelo Ministério da Salde.

§ 1° As condigBes de transporte e acondicionamento, re-
lativas & capacidade méxima de bolsas por embalagem, empilhamento
e sistema de monitoramento e controle da temperatura devem ser
validadas a fim de garantir a integridade do produto.

§ 2° A empresa transportadora deve estar regularizada junto
a Anvisa, de acordo com as legislagdes vigentes.

Art. 127. O envio de bolsas de sangue e hemocomponentes
para finalidades ndo terapéuticas tais como pesquisa, producdo de
reagentes e painéis de controle de qualidade, entre outros, devem
estar de acordo com as diretrizes e autorizagdo do Ministério da
Salide, sem prejuizo do disposto em normas especificas para o trans-
porte de material biolégico.

Parégrafo Unico. O envio de sangue e hemocomponentes
citado no caput deste artigo devem ser formalizados mediante ins-
trumento contratual, garantindo-se a manutencéo da rastreabilidade,
no minimo, quanto a finalidade do envio, identificacdo da bolsa
enviada e a ingtituicdo de destino.

Secéo X

Terapia transfusional

Art. 128. Toda transfusdo deve ser solicitada por um médico
e redlizada por profissiona de salide habilitado e capacitado, sob
supervisdo médica.

§ 1° As requisicdes de transfusdes devem ser feitas em for-
mulério padronizado, contendo, no minimo, as seguintes informa-
¢Oes:

| - nome completo do receptor, sem abreviaturas,

Il - nome da mée, se possivel;

Il - sexo, data de nascimento e peso (quando indicado);

IV - nimero do prontudrio ou registro do receptor;

V - identificagdio do servico de salde, localizagdo intra-
hospitalar e nimero do leito, no caso de receptor internado;
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VI - diagnéstico e indicacdo da transfusdo;

VII - resultados dos testes laboratoriais que justifiquem a
indicagdo do hemocomponente;

VIIlI - modalidade da transfusdo (programada, rotina, ur-
géncia, emergéncia);

I1X - hemocomponente solicitado, com o respectivo volume
ou quantidade;

X - data da requisi¢éo,

X1 - nome, assinatura e nimero de inscricdo no Conselho
Regional de Medicina do médico solicitante; e

Xl - antecedentes transfusionais e gestacionais e reagles a
transfusdo.

§ 2° O servico de hemoterapia ndo deve aceitar requisicoes
incompletas, rasuradas ou ilegiveis.

Art. 129. O servigo de hemoterapia deve realizar testes imu-
no-hematol dgicos pré-transfusionais segundo os critérios estabeleci-
dos pelo Ministério da Saude.

§ 1° S3o testes imuno-hematol dgicos pré-transfusionais obri-
gatérios para transfusdo de hemocomponentes eritrocitarios e gra-
nul éciticos:

|- retipagem ABO do sangue do doador;

I1'= retipagem Rh(D) do sangue do doador classificado como
Rh(D) negativo, ndo sendo necesséria a repeticdo de pesquisa de D
"“fraco";

Il -“tipagem ABO (direta e reversa), determinacdo do fator
Rh(D), incluindo pesquisa/de“D."fraco" e pesquisa de anticorpos
irregulares (PAI) no sangue do receptor; e.

IV - prova de competibilidade;, entre as hemécias do doador
e 0 soro ou plasma do receptor.

§ 2° Sao testes imuno-hematoldgicos pré-transfusionais obri-
gatérios para transfusdio de hemocomponentes”plaguetarios:

| - tipagem ABO (direta e reversa) no/sangue do receptor;
e

Il - determinacdo do fator RhD e pesquisa de-anticorpos
irregulares (PAl) no sangue do receptor.

§ 3° Sao testes imuno-hematol 6gicos pré-transfusionais obri-
gatérios para transfusdo de hemocomponentes plasméticos e crio-
precipitado:

| - tipagem ABO (direta e reversa) no sangue do receptor;
e

Il - determinag8o do fator RhD no sangue do receptor.

§ 4° Nas transfusdes de sangue e hemocomponentes au-
télogos estocados previamente a internagdo, devem ser realizados no
paciente-doador os mesmos testes pré-transfusionais exigidos para
receptores de hemocomponentes a ogénicos, com excegdo dos testes
de compatibilidade.

Art. 130. Os testes pré-transfusionais devem ser realizados
em é&rea especifica para esta finalidade, com monitoramento e con-
trole da temperatura do ambiente (22 + 2°C).

Art. 131. A coleta de amostras de receptores para os testes
pré-transfusionais deve ser realizada por profissionais de salide de-
vidamente treinados para esta atividade, mediante a requisicdo de
transfuso.

Paragrafo Unico. No caso de transfusdes em outros servigos,
os procedimentos de coleta e envio de amostras devem estar definidos
em protocolos do servigo de hemoterapia responsavel pelos testes pré-
transfusionais.

Art. 132. Os tubos com as amostras devem ser rotulados no
momento da coleta com o nome completo do receptor sem abre-
viaturas, o nimero de identificac&o ou localizag&o no servico, data da
coleta e identificacdo da pessoa que realizou a coleta da amostra.

Art. 133. As bolsas de sangue total e hemocomponentes
destinados a transfusdo devem ser armazenadas em equipamentos
apropriados para a finalidade, de acordo com a temperatura de con-
servacdo requerida para cada hemocomponente, de forma ordenada e
racional.

§ 1° Os reagentes devem ser estocados em refrigeradores
apropriados, 0s quais devem conservar apenas reagentes e amostras
laboratoriais, salvo para servicos de hemoterapia com pequeno ni-
mero de transfusdes, pequeno o bastante de modo que o armaze-
namento conjunto com hemocomponentes ndo comprometa a con-
servacdo dos mesmos.

§ 2° Nas situaghes previstas no § 1° as amostras, 0S rea
gentes e hemocomponentes devem ser armazenados de forma se-
gregada, em &reas distintas e devidamente identificadas.

§ 3° As amostras do soro ou plasma do receptor e os seg-
mentos das bolsas devem ser mantidos, de 2°C a 6°C, no minimo, por
(72 horas) para redlizagdo de testes pré-transfusionais e eventuais
repeticoes.

Art. 134. O laboratério que redliza testes pré-transfusionais
deve seguir os mesmos critérios para o controle de qualidade dos
reagentes e dos testes laboratoriais (CQI, AEQ e controle de qua-
lidade dos lotes) aplicados aos laboratérios de triagem do doador.

Art. 135. O servico deve estabelecer procedimentos para
resolucdo das discrepancias na tipagem ABO, RhD e também com
resultados anteriores.

Art. 136. O servico de hemoterapia deve estabelecer pro-
tocolos para transfusdes incompativeis e transfusdes de emergéncia de
acordo com as determinagdes do Ministério da Salide.

§ 1° A transfusdo de concentrado de hemécias incompativel
somente deve ser realizada mediante justificativa em documento es-
crito, assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou pelo médico-assis-
tente do receptor, com consentimento escrito do receptor ou seu
responsavel legal, de acordo com o definido pelo Ministério da Sal-
de.

§ 2° A liberacdo de hemocomponentes para transfusdes ca-
racterizadas como "emergéncia’, sem que os testes pré-transfusionais
estejam concluidos, deve obedecer aos critérios definidos em pro-
tocolo do servigo de hemoterapia, segundo determinagdes do Mi-
nistério da Salde.

Art. 137. A etiqueta de liberaggo da bolsa (cartdo de trans-
fusdo) de sangue para transfusdo deve conter as seguintes infor-
magoes:

| - nome completo e identificagdo numérica/alfanumérica do
receptor (nUmero de registro e localizagdo);

Il - grupo ABO e tipo RhD do receptor;

Il - ndmero de identificagdo, grupo ABO e tipo RhD do
hemocomponente a ser transfundido;

IV - conclusdo da prova de compatibilidade;

V - data do envio do hemocomponente; e

VI - nome do responsavel pela realizacdo dos testes pré-
transfusionais e pela liberagéo.

Paragrafo Unico. A etiqueta a que se refere o caput deve estar
afixada a bolsa, de modo que permaneca até o término do pro-
cedimento de transfusdo, ndo obstruindo as informacGes originais da
bolsa.

Art. 138. O transporte de amostra de pacientes e de bolsas de
hemocomponentes para transfusdo deve ser realizado obedecendo as
normas de biosseguranca e demais legislacdes vigentes.

Parégrafo Unico. As amostras de pacientes para realizagdo
dos testes pré-transfusionais, bem como hemocomponentes compa-
tibilizados para transfusdo, devem ser transportadas por pessoas trei-
nadas, em recipientes rigidos, com fechamento seguro e em condicoes
de.conservacdo gque garantam a seguranca e integridade do produto.

Art. 139. Nas transfusdes ambulatoriais, devem ser cum-
pridas-as mesmas exigéncias estabelecidas para as transfusdes em
pacientes internados, inclusive area especifica no ambito da insti-
tuicdo assistencial.

Art, 140. O sarvico de hemoterapia deve estabelecer pro-
tocolos, de acordo com as determinagdes do Ministério da Salide,
para redlizacéo de:

| - transfusBo de neonatos“e criancas com até 4 (quatro)
meses de vida;

Il - transfusdo intrautering;

Il - transfusdo autéloga prée, peri €/ou pds-operatéria;

IV - transfusdo domiciliar;

V - transfusdo de substituicdo (exsanguineotransfusdo);

VI - aférese terapéutica;

VIl - sangria terapéutica;

VIII - transfusdo de pacientes aloimunizados;

IX - transfusdio macica; e

X - aguecimento de sangue.

§ 1° Para transfusdes domiciliares, o servico deve dispor de
medicamentos, materiais e equipamentos necessarios para realizagdo
das atividades e atender as eventuais situacOes de emergéncia, sendo
0 ato transfusional realizado na presenga de um médico, o qua serd
responsavel por todos os procedimentos do ato transfusional.

§ 2° O procedimento de aférese com fins terapéuticos deve
ser realizado em é&rea especifica, mediante solicitagdo escrita do mé-
dico do paciente e em concordancia com o médico hemoterapeuta.

§ 3° Os registros dos procedimentos de aférese terapéutica
devem conter:

| - identificacdo do paciente;

Il - diagndstico;

Il - método empregado nos procedimentos;

IV - tipo de procedimento terapéutico;

V - volume sanguineo extracorporeo;

VI - tipo e quantidade do hemocomponente removido ou
tratado;

VIl - tipo e quantidade dos liquidos utilizados;

VIII - reag8o adversa ocorrida e conduta a ser adotada.

Art. 141. O servico de hemoterapia deve manter ficha do
receptor com os registros de todas as transfusfes, contendo, no mi-
nimo, as seguintes informagoes:

| - data do procedimento;

Il - todos os resultados dos testes pré-transfusionais;

111 - tipos e identificagdo de unidades transfundidas;

IV - data da transfusdo; e

V - ocorréncias de reacdes adversas a transfusdo.

Art. 142. Antes do inicio da transfusdo, é obrigatéria a con-
firmag8o da identificagcdo do receptor, do rétulo da bolsa, dos dados
da etiqueta de liberagdo, validade do produto, realizagdo de inspecéo
visual da bolsa e a verificagdo dos sinais vitais.

Art. 143. A transfusdo deve ser monitorada durante todo o
Seu transcurso e o tempo maximo de infusdo ndo deve ultrapassar 4
(quatro) horas, sendo obrigatério, no minimo, o uso de dispositivo de
filtro capaz de reter codgulos e agregados.

Parégrafo Unico. A transfusfo deve ser acompanhada pelo
profissional que a instalou durante os 10 (dez) primeiros minutos a
beira do leito.

Art. 144. O servico de salide que realiza procedimento trans-
fusional deve manter, no prontuério do receptor, os seguintes registros
relativos a transfusdo:

| - data;

Il - horério de inicio e término;

Il - sinais vitais no inicio e no término;

IV - origem e identificagdo das bolsas dos hemocomponentes
transfundidos,

V - identificag8o do profissional que a redlizou; e

VI - registro de reacBes adversas, quando for o caso.

Art. 145. Todos os servigos de salde que realizem pro-
cedimentos transfusionais e possuam servigo de hemoterapia devem
constituir comité transfusional do qual faga parte um representante do
servico de hemoterapia.

Parégrafo Unico. O servico de salide que realize transfusdio
mas ndo possua servico de hemoterapia deverd participar das ati-
vidades do comité transfusional relacionado ao servico de hemo-
terapia que o assiste ou constituir o seu préprio comité.

Eventos adversos ao ciclo do sangue

Art. 146. Todo evento adverso do ciclo do sangue, da doagéo
a transfusdo, deve ser investigado, registrado e ter agdes corretivas e
preventivas executadas pelo servico onde ocorreu.

§ 1° Os profissionais de sallde responsaveis pelas diferentes
etapas do ciclo do sangue, da doagdo a transfusdo, devem ser ca
pacitados para a detecgdo e investigagdo de eventos adversos, in-
clusive sinais ou sintomas relacionados a possive's reagdes adversas a
doagdo e a transfusdo, e sobre as condutas a serem adotadas.

§ 2° Os registros dos eventos adversos e das acles corretivas
e preventivas executadas devem ser realizadas de acordo com as
legislages de Vigipos vigente ou diretrizes especificas do sistema
nacional de hemovigilancia

§ 3° A notificagdo do evento adverso, quando necessdria,
deve ser feita, pelo servico onde houve a ocorréncia, ao sistema
nacional de vigilancia sanitéria, de acordo com as legisacdes de
Vigipos vigente ou diretrizes especificas do Sistema Naciona de
Hemovigilancia

Art. 147. Todo servico de salde que realize transfusdo deve
ter procedimentos escritos para deteccdo, tratamento, prevencdo e
notificagdo dos eventos adversos a transfusdo, cabendo ao servico de
hemoterapia fornecedor de hemocomponentes a elaboracdo e orien-
tac8o de tais procedimentos.

§ 1° O servigo de saide onde ocorreu a transfusdo é o
responsavel pela investigacdo e notificagdo do evento adverso ocor-
rido em suas dependéncias.

§ 2° No caso em que haja necessidade de interveniéncia do
servico de hemoterapia produtor ou fornecedor do hemocomponente,
este servico de hemoterapia devera se articular com o servico de
salde que realizou a transfusdo, com vistas as medidas cabiveis e
conclusdo do ciclo investigativo.

Art. 148. Para o0s servigos de salide que ndo possuam agéncia
transfusional, as atividades de capacitacdo e de hemovigilancia de-
verdo ser realizadas pelo servigo de hemoterapia fornecedor dos he-
mocomponentes ou conforme definido em contrato, convénio ou ter-
mo de compromisso formal estabelecido.

CAPITULO Il }

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art, 149. Os procedimentos técnicos para a execugdo das
atividades hemotergpicas e 0 uso clinico do sangue e hemocom-
ponentes de acordo com os padr8es sanitarios definidos por esta
Resolugdo, sero normatizados pelo Ministério da Salde.

Art. 150. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitaria;.nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das:responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 151. O servico de hemoterapia deverd ser inspecionado
pelo 6rgdo de vigilancia sanitéria competente, que _estabelecera a
periodicidade e o método de inspegdo destinado a avaliar o cum-
primento da legislagdo vigente, adotando as medidas cabiveis em
decorréncia da detecgdo de ndo conformidades durante 0 curso da
inspecéo.

§ 1° Independentemente dos métodos de inspecdo empre-
gados pelo 6rgdo de vigilancia sanitéria competente, deverdo ser
utilizados instrumentos baseados na legislagdo vigente, federa e lo-
cal, contendo, no minimo, os itens contidos no roteiro de inspegéo
sanitéria para servicos de hemoterapia constante do Anexo desta Re-
solugéo.

§ 2° Os 6rgdos de vigilancia sanitéria estaduais, do Distrito
Federal e dos municipios devem informar periodicamente a Anvisa a
situagdo sanitéria dos servicos de hemoterapia, por meio de me-
canismos e instrumentos definidos pelo Sistema Naciona de Vigi-
lancia Sanitéria

§ 3° O 6rgéo de vigilancia sanitéria competente deve, sempre
que necessario, realizar andlises fiscais sobre produtos submetidos a
vigilancia sanitéria para apuragéo de infragcdo ou verificagcdo de ocor-
réncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficécia, de acordo
com a legislagdo vigente.

Art. 152. Ficam revogadas as Resolucfes RDC n° 57, de 16
de dezembro de 2010, publicada no DOU de 17 de dezembro de
2010, e RDC n° 51, de 07 de novembro de 2013, publicada no DOU
de 13 de novembro de 2013.

Art. 153. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua

publicag&o.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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|3.11.8.3. Oncohematolégicos
ANEXO FT09 I |3.11.8.4. Outros
% .11.9. Doagdo Autoéloga
ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA 3.11.10. Sangria Terapéutica
MODULO |
INFORMAGCOES GERAIS
. _— 4. Terceirizagdo Nivel Sim N&o
?%loo?j% gg‘n',?ggw [ a_ [ |/ 4.1. Servicos rl;ealizaflios p%r t((ejrcaejjros INF
. - . 4.1.1. Imuno-hematologia de doador
() HC () HR () NH () UC fixa) UC mével () UCT () CTLD () AT 412, muno-hematologia de receptor
Objetivo da Inspegdo: 4.1.3. Sorologia
4.1.4. Biologia Molecular
] . 4.1.5. Processamento
() Licenca Inicial 4.1.6. Irradiacdo de hemocomponentes
() Seguimento/M onitoramento 4.1.7. Transporte de hemocomponentes
() Dendincia ] 4.1.8. Residuos (coleta e tratamento)
() Renovacdo de Licenca 4.1 .?.0 M gutmcaé/cal_l bracéo de eguipamentos
4.1.10. Servigos Gerais
4.1.11. Outros
[Ultima inspec&o: / /
Observacao:
1. Identificacéo do Servico
Raz&o social:
Nome fantasia:
PJ.
Endereco:
I\F/IaL)J(p(lc)lplo. E;:fjghe'( ; [CEP: . . Nva TSmoT Nao
e - mal : 4.2. Prestacdo de Servicos a Terceiros INF
Natureza do Servico: 4.2.1. Imuno-hematologia de doador
(C ?\I E’gblico (1) Privado () Privado - SUS () Filantré%cbo_-l_SR% > ﬁ%% gyg;g—qrilgnatoloma de receptor
ES n° . 2. X
Licenca Sanitéria n°: Data de validede: ___/___J j-%-g- g;m egltgcular
§:2:6: rradiacio de hemocomponentes
2. Recursos humanos - [ Nivel [ Sm [ Néo z%é guatrr\?;orte de hemocomponentes
2.1. Responsabilidade técnica e administrativa =
2.1.1. Médico responsavel técnico 11 Observacio:
2.1.2. Médico responsavel técnico substituto INF
2.1.3. Responsavel Administrativo: INF
2.2. Pessod Nivel |Sim | Nao 5. Registros LS - _ Nivel [ Sm | Néo
2.2.1. Programa de Capacitagio de Recursos Humanos com acompanhamento| 1 5.1 Sistema de codlflcagao desde a coleta ate a liberacdo, que garanta i
€ avaliacio. rastreabilidade do produto (hemocomponentes) e do pessoal técnico res-
2.2.2. Programa de Imunizacio contra Hepatite B. 11 %02@%"9' pela? atividades (rerrllstrogdl ”fé)rm?.“ zadtos %J manuais). a m
2.2.3. Programa de Controle Médico de Salide Ocupacional (PCMSQ) ela- I oA D I o e o e pagunyana
Pglqucho) e acordo com o Programa de Prevengéopde Riscc()s Ambizzntais F;ggrmge%t'én?goer 23R integridade pelo periodo proposto na legis-
2.2.4. Regisiro e notificacio de acidente de trabalho. Il g'::'llnfsci’;trgritgzsaggssequranca dos dados & informacses. ”\IIIF
5.3.2. Os softwares sao testados, quanto aos processos operacionais do Il
— ciclo do sangue, antes de sua utilizacéo e quando houver mudangas.
Observagoes: 5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais 11
do sistema de informagdo - substituicdo provisoria por registros ma-
nuas.
5.3.4. Treinamento para utilizagdo do sistema informatizado. Il
5.4. Manuais ] INF
5.4.1. Dados e informacOes legiveis e seguros. 11
3. Atividades realizadas Nivel Sim Néo
3.1. Captacdo de doadores INF ~
3.2. Coleta de sangue Observacses.
3.2.1. Interna
3.2.2. Externa
3.3. Processamento de sangue
3.4. Testes imuno-hematologicos do.doador
3.5. Testes imuno-hematol 6gicos.do reeeptor
3.6. Testes para marcgdore@ de doencas infecciosas no sangue do doador s S Nivd 5 A
3.7. Armazenamento de_sangue e-componentes . rutura Fisica iv m 80
3.8. Distribuicdo de sangue ‘e.componentes 6.1. Projeto arquitetonico aprovado pelo 6rgéo competente. I
§.9.0Transg‘9rte~ d% Sangue e componentes gozmp%tjgrll {:é:\(;éo correspondente a planta arquiteténica aprovada pelo 6rgdo |
8.10. Transiusso de sanque 6.3. Ambi e'gte%_wlas e setores iddentitié:a%os te z;)blé\l sri] leizados de acordo com |
3.11. Procedimentos Especiais Sim Néo g5 normas de plosseguranca e de Saude do tr or.
3411 Transfusio de Substi- [3.11.1.1_Recém-nascidos (exsangliineo- g's4éxci)q%nna(§iezglsa e%girsevestl mento de pisos, paredes, bancadas e tetos atendem |11
tuigeo g“ b'1U§GOA)du|tOS 6.5. I;’rotegéo contrza\efmt_r(?da de anim{':\isI sinantropicos (ex.: insetos e roe- Tl
: < — dores) e processos definidos para controle de pragas.
%%zmgro%ggamas de transfu- 13.11.2.1. Pre-deposito 6.6. Bom estado de conservacio, manutencio e limpeza. Il
3.11.2.2. Hemodiluico intra-operatoria
3.11.2.3, Recuperacao intra-operatdria do —
sangue (maguina salvadora de células) Observagdes:
3.11.3. TransfusBes Especiais |3.11.3.1. Transfusdo intra-uterina
3.11.3.2. Suparte hemoterdpico em trans-
plante de orgaos (medula Ossea e 6rgaos
solidos)
3.11.3.3. Transfusdo Domiciliar
3.11.3.4. Outras
i’\sl.l%)}édéull\él‘rétodos de Biologia 8%34.1. Imuno-hematologia (genotipa- ;_1E%|:jiparnentos ed Spalogéivos - o Nlilvlel Sm | Nao
> .1. Sistema emergencia de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia
3.11.4.2. HLA (Antigenos Leucocitarios com ran,’-ridwe dg acordp com agcarqa.inst g(jag) 9 ] g
Humanos ' 7.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em 1l
] 3.11.4.3. Outros (pesquisa) casos de corte de energia elétrica. ] ]
3.11.5. Aféreses 3.11.5.1. Nao tergpéutica 7.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade I
3.11.5.2. Terapéutica . (programa de prevencdo e combate a incéndios).. i
3.11.5.3. Obtencéo de produtos especiais 7.3. Equipamentos criticos com identificacdo Unica que permita sua com- [
] (exemplo: CeluFas - Tronco) i pleta rastreabilidade nos processos. i
3.11.6. Fenotipagem para ou- [3.11.6.1. Cadastro de doadores fenotipa 7.4. Redlizalregistra qualificacdo dos eguipamentos.
tros antigenos eritrocitarios dos i} 7.5. Redlizalregistra manutencdo corretiva e preventiva dos equipamentos.
t:.r%s.ﬁr.gr.o(sladastro de doadores com fend- 7.5.1. Contrato e cronograma de manutencéo preventiva dos equipamen-
— I S 0S.
%ﬂg K{adldacao ?e hechomngrﬁné? oo 5.6. Real(ijzalr i::zra}j calibrggég/afe?i,géo periédica de equipamentos que me-|  1II
.11.8. Atendimento a pacien- [3.11.8.1. Coagulopatas lem ou dependem de parametros fisicos.
tes ) 7.7.,Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos |
3.11.8.2. Hemoglobinopatas da &rea de trabalho.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012014061600057

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Observacoes: 11.6.1. Treinamento sistemdtico de pessoa para toda e qualquer al- 11
teracéo de atividade. ] ]
11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de 1
nao conformidades e medidas corretivas.
11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as |
reclamagOes.
11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de pro- I
dutos ndo conformes. o . ] ]
; 11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacio- |
8. Biosseguranca nal de Vigilancia Sanitéria nao conformidades relacionadas a qua-
Nome do responsavel . lidade e seguranca de produtos.
(F:orma;éo profissional: 11.10. Procedimento estabelecido para a qualificagio de fornecedo- I
ontato: res.
11.11. Vaidag8o de processos considerados criticos para a garantia 11
da qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introdugao e
8. Biosseguranca _ _ _ Nivel | Sm [ N&o sempre que alteraios.
8.1. POPs ou instrugOes escritas contemplam medidas de biosseguranca. |
8.2. Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos ] —
em biosseguranca, inclusive da equipe terceirizada. Observacoes:
8.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislages vigentes. 11
8.4. Procedimentos de limpeza didria, desinfecco e esterilizagdo, quando 11
aplicavel, das superficies, Instalagbes, equipamentos, e materiars.
8.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instrucBes dos fabricantes 1]
de saneantes regularizados juntos a ANVISA.
E5t InsumosI (saneagt,eﬁ etxntisséptic%s_, solugdes, %Jttjos) (t:u'gd fablg ca]pte per- [
mita manipulaggo, aliquotagem ou dispensacao estdo rotulados de forma a = .
garantir A mtlflcggég,agdata da nﬁgnlpulagéo, data de validade e res &2' Degosto de matgms, INSUMos € resgentes
ponsavel. pela manipul ag3o. Fgrrrr%e 10 r%?;‘gao\a i
Observacoes: Contato:
T~ J N 12. Depdsito de materiais e insumos Nivel Sim | N&o
12.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) a0 armazenamento dos produtos e|  INF
9. Gerenciamento de Residues Insumos dentro do servico de hemoterapia. i _ i
Nome do responsavel: 12.2. Area em bom estado de conservacdo, organizacdo e higiene, sistema 11
Formacao profissional: de controle de temperatura, umidade e de ventilacéo do ambiente.
Contator 12.3. Mecanismos de prevencéo e combate de animais sinantropicos (ex.: I

insetos e roedores).

: - . : = 12.4. POP atuaizado e disponivel. 1

9. Gerenciamento de Residuos Nivel [Sim Né&o S
: . : - 12.4.1. Atividades executadas conforme POP. 11
9.1. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide (PGRSS), 1 125, Controle de entrada e saida de materidl, redizado de acordo com T

aprovado pelos 6rgaos competentes. 0 c X ) 1
9.2. Treinamento de equipe envolvida no manejo dé residuos de'servicos de| 11 :J?'galz%agge\?a% daas tecnicas vigentes, devidamente regisiradas. Parametro:

saude inclusive da equipe terceirizada - —
9,3. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de Servicos.de salide| 11 %ézri?étr(géd%a?]rcri}%%t% ?jer%%r?géarl\ll% %?aza(';"g"éz%ai'gaegg dos materiais Pa-| I

area fisica especifi uipamentos e materials). - v —
S Transportd ctamit & tesinecao il (s residuns redizaosipor 121 B0ie plesices pora odela de Sngue,iimos (omoldbels fooe 11
%g{gﬁ?alcontratada, regularizada junto aos 6rgaos de vigilancia sanitaria e ficada pelo fabricante € nao exposias a0 Sol. P &P

: 12.8. Insumos registrados e/ou autorizados pelo 6rgdo de sallde competente, Il
gen]gg% do ptrazo e validade e armazenados de acordo com a especificacao
~ e & o fabricante.
Observacoes: 12.9. Inspegdo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar I
Se 0s mesmos estdo dentro das especificacOes estabel ecidas.

Observacdes.
10. Hemovigilancia/Retrovigilancia
Nome do responsavel:
Formac&o profissional: -
Contato: ROTEIRO DE/INSPECAO EM SERVIGOS DE HEMOTERAPIA
I . . } MODULQAI N ]
10.1. Hemovigilancia Nivel Sim_ | Néo CAPTACAO, RECEPCAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA

10.1.1 Registro no a?rontqério do paciente e na ficha de transfusdp todas 11
as informagoes relativas a reacdo transfusional e condutas adotadas.

1. Captagdo de Doadores

10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para re- 1 AL
solucio em casos de reagges transfus 0nai~s,$%ue incl uae%l_ detecgpéo, tra- Nome do responsavel:
tamento, prevencao e notificagdo das reacdes transfusionais. Formacdo profissional: !
10.1.3. Capacitacio de profissionais para deteccdo e condutas frente a| 11 Registro no conselho de classe:
eventos adversos a transfuszo. Contato:
10.1.4. Notifica eventos adversos no NOTIVISA. I ]
10.2. Retrovigilancia Nivel Sim Nao
10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigacdo de retrovigilan- 1 1.1. Recursos Humanos Nivel Sim N&o
cla. i . 1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. |
10.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsa-| I 1.1.2. Supervisso técnica por profissional de nivel superior capacitado I
bilidades no processo de |nv_est|ga(;ao entre o fornecedor de hemocom-
ponentes e servico o transfusional.
10.2.3. Convoca o0 doador sob investigacdo para coleta de 2° amostra e Il = : - =
no caso de soroconversiao confirmada attializa o seu registro de forma a 1.2. Captacdo de doadores. Nivel Sim.. |N&o
bloquea-lo para doagoes futuras. 1.2.1. Programa de captacéo de doadores.
10.2.4. Comunicagdo do processo de investigagdo instaurado a VISA | 1.2.2. POP atualizado e disponivel.
competente. .2.3. Atividades executadas conforme POP.
Observacoes. Observacdes:
11. Gestéo de Qualidade 2. Recepcao/ Registro de Doadores
Nome do responsavel: Nome do responsével:
Formacgo profissional: Formac&o profissional:
Contato: Registro no conselho de classe:
Contato:

11. Gestéo de Qualidade ] Nivel Sim N&o
11.1. Pessoal qualificadol/capacitado. Il [
11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para [ \
cada setor do servigo.

11.3. POtI? técnicos e ?dm(icrjl;?alaativos elabgcriados e<|1e gcordo c,org| as |
normas técnicas vigentes 0s e assinados pelo onsav - . - =
Técnico e wper\/igg)r da &rea ou por responsévre)l defir?i‘e;‘jjo pela po- 2.2. Infra-estrutura/Procedimentos o ] . Nivel Sim N&o
litica de qualidade). 2.2.1. Area e fluxo de acordo com a legislacio vigente (érea fisica es- I

11.4. Auditoria interna. I pecifica, sanitérios e sala de espera).
11.5. Documentas de facil Ieitura, legivels, com contetido Gnico e 1] 2.2.2. POP atudizado e disponivel. Il
claramente definido, originals, aprovados, datados e assinados por 2.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 11
pessoal apropriado e auforizado. 2.2.3. Cadastro de doadores com identificacdo completa (nome completo; I
30

2.1. Recursos Humanos ] INivel  [Sm  [Ndo |
2.1.1. Pessod qualificado/capacitado. \ \

11.6. Avaliacdo sistemética de todos os procedimentos adotados pelo I sexo; data_de nascimento; nimero e 6rgad expedidor do documento dé
servigo, principalmente no caso de ateracdo do processo. identificacéo com foto, nacionalidade/naturalidade, filiagdo, ocupacao

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012014061600058 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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habitual, endereco e telefone de contato, n°. de registro de candidato no 5.1. Recursos Humanos Nivel Sm |N3o
g%r\gaggd?ga?grn?%% cgl..l no programa de doacéo, data do comparecimento 5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado, 0
2.2.4. Candidatos a doagdo sdo informados sobre as condi¢Bes basicas e Il 5.1.2. Coleta de sangue sob supervisdo de médico ou de enfermeiro. 1l
desconfortos associados a doacdo, doencas transmissivels pelo sangue e a
importancia das respostas do doador na triagem clinica. _
é.é.%sg/lanutmgao dos registros de doadores de forma segura, confidvel e|  Il1 52. InfraesiruturalProcedimentos — Nive Sm NER)
t2._2.6. Mec?ni_smo de registros e identificacdo do candidato bloqueado em| 111 >5<62)'1' Sala adequada para coleta (limpeza, climatizago, iluminageo, flu-| I
riagens anteriores. . . .
2.2.7. Procedimentos estabelecidos para convocaggo de doador inaptg efou| 11 5.2.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 ? 2°C). I
encaminhamento a servigos de referéncia com os devidos esclarecimen- 5.2.3. POP atualizado e disponivel. Il
tos. 5.2.3.1. Atividades executadas conforme POP. 1]
5.2.4. Técnica de higienizagdo do braco do doador contempla duas etapas Il
de antissepsia (antissépticos registrados na ANVISA como produtos para
Observagdes: salide).
5.2.5. Volume ade%l(Jado de coleta (450 mL ? 50 mL - 8 mL/kg peso para, Il
mulheres e 9 mL/kg peso para_homens) determinado e registrado pelo
triador, ndo devendo exceder a 525 mL de sangue total coletado.
5.2.6. Coleta de bolsa com 300 a 404 mL de sangue total identificada como 1
unidade de sangue total de baixo volume.
5.2.7. Procedimento definido para homogeneizacdo da bolsa de sangue Il
i . durante a coleta. ] i
3. Triagem Hematologica 5.2.8. Registro do tempo de coleta (tempo maximo de 15min). 11
Nome do responsével: 5.2.9. Tubo coletor selado ao fim da coleta garantindo a esterilidade do I
Formacdo profissional: sistema. Permite-se o fechamento com dois nés no tubo até o momento do
Registro no conselho de classe: processamento onde devera ser obrigatoriamente selado.
Contato: 5.2.10. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, den- I
%ra% do ptrazo de validade e armazenados de acordo com a especificacao do
ricante.
3.1 Recursos Humanos . Nivel 'Sim NER) ﬁgﬂ%ﬂ Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas uti- Il
[3.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. I T 5.2.11.1. Equipamentos devidamente identificados com mecanismos que| I
relacionem O equipamento a cada coleta realizada.
5.2.12. Sao corretamente identificadas e inter-relacionadas a ficha do, doa- Il
3.2. Infra-estrutura/Procedimentos dor, a unidade de sangue coletada e as amostras para testes laboratoriais
3.2.1. Salalareat fisica conforme legislagao vigente (sala ou area especifica, | | (correspondéncia entre codigo de barras ou etiquetas impressas).
fluxo, iluminagdo, venti \ ] ) 5.2.13. Amostras para as provas |aboratoriais colhidas e rotuladas no_mo- I
*Area de triagem hematologica pode estar contida na sala de triagem mento da coleta contendo identificacdo da instituicdo coletora, data da
clinica (RDC 80), coleta, identificacdo numerica ou alfa numérica do ‘doador/doacdo, iden-
3.2.2. POP atualizado e disponivel, Il tificacéio do coletor. _ ] \ ]
3.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 11 5.2.14. Etiquetas firmemente aderidas sobre o rétulo origina da bolsa plas- 1l
3.2.3. Técnica usada INE tica contendo identificacdo da ingtitui coletora, dafa da coleta, iden-
Dl tlflltéta;ao numérica ou afa numeérica .do. doador/doacao, identificacdo do
coletor.
Mtg)lggg)@ (Hb?125g/dl ou Ht 7238?7)* Homens (Hb?130g/d ou 5.2.15. Armazenamento de sangué fotal para o processamento (20 a 24°C| Il
*valores minimos para e% producdo de plaguetas ou 2° e 6°C, quando ndo se produz pla-
IE.72;q.f’?lcEquipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas uti- I Eygfgﬂdaﬂ@ com o ée?"adg' N SE— — -
3.2.5. Mecanismo de avaliacio e controle frequente dos resultados. Il oieta ssistenciamedica, devidamente formalizada, durante o horario de
5 : : - para casos de eventos adversos a doacao.
3.2.6. Registro dos resultados dos procedimentos realizados. 11 5.3.2. Procedimentos ecritos para deteccao, investigacao, registro de reacio T
gdversa ocorrida durante e/ou apds a coleta na ficha de tfiagem do doa-
or.
8 5.3.3.. Procedimentos para atendimento das reacOes adversas do doador 11
estabelecidos em area privativa com eguipamentos e medicamentos dis-
poniveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002).*
* A recuperacao de doadores pode ser. feita em sala exclusiva, area contida
na sala de coleta ou na sala de triagem clinica com garantia de pri-
vacidade do doador (RDC 50). ] . ]
5.3.3.1. Registros de treinamento da equipe profissional para atendimento Il
- _— em situacOes de emergéncias.
"h—orn“eaég? C“”r'lgv ok 5.34. Servico de referéncia para atendimento de urgéncias ou emergén-| I
10 responsave. cias.
Formacap profissional: &\ 5.3.5. O doador recebe orientagdo quanto aos cuidados a serem tomados Il
Registro no conselho de classe: apos a doagdo.
Contato: 5.3.6. Oferece hidratacdo oral ao doador apds a coleta. |
4.1. Recursos Humanos Nivel Sim Né&o Observacoes.
4.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ] I o
4.1.2. Atividade redlizada por profissional da saide de nivel 'superior sob |
pervisdo médica
4.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim N&o
v L — - -
z:%:%: %'ap %Sﬁ?ggi% \S/pag:ﬁ\a/ge Ritior e sigilo das Informegoes, : 5.4. Coleta Externa Movel (itens para verificacdo além dos exigidos para|Nivel Sim Nao
4.2.2.1. Atividades executedas conforme POP - - Il goélleia I%?rg?gteurdae d?gsgj? ela vigilancia sanitéria competente. |
4.2.3. Ficha de triagem_clinica do doador padronizada com registros de[ Il 542 Regist of apt N fp J d %0 d D leta ext I
afericio de g:_)ulso, press3o arterial, hematdcrito/hemoglobina, temperatura e Vioia egi Sgg'stt 1 erentes a '”t Oormacao da programacao de coleta externa a
es0 do_candidato a doador) e demais critérios de sel de doadores, com igilancia Sanitaria competente. .
data e identificagdo do candidato e do profissional "que realizou a tria- 5.4.3. Presenca de médico e enfermeiro durante a coleta externa I
gem. 5.4.4. Local adequado para armazenamento temporario das bolsas de san- Il
4.2.3.1. Ficha de triagem clinica do doador preenchida a cada nova doa- 11 gue com controle de temperatura.
cao 5.4.5. Vdidagdo do processo de transporte das bolsas coletadas que atendam 1
4.2 47Registro, na ficha de triagem clinica do doador, da causa da inaptidd| 1 a0s parametros de ‘acondicionamento, tempo previsto e controle de tem-
e do encaminhamento ao servigo de referéncia, quando necessario. Bef ura 8 a 10°C, exceto para producdo de plaquetas, se produzirem, de
4.2.5. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada. Il 0 a 24°C). -
4.2.6. Termo de consentimento de doaco livre e esclarecido, com a devida ] 5.4.6. Monitoramento de temperatura no processo de transporte no envio e 11
assingtura do doador com informacoes sobre os riscos do processo de recebimento_do sangue total. S .
doacao, cuidados durante e apos a coleta e orientagoes sobre reacoes 5.4.7. Mangjo dos residuos gerados durante a coleta e higienizacdo da érea| Il
adversas a doagdo, 0 destino do sangue doado (transfus3o, pesquisa, pro- de coleta
ducgo de hemoderivados, reagentes € outros), os testes realizados e a pos-
ztz)llf)daj’t\al de falsgs resIl_JItados.d h o g ;
.2.6.1. No caso de utilizagdo de sistema informatizado, garante correlacéo Boc
com do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. g % Observages
4.2.7. Procedimento confidencial de auto-excluséo. INF
4.2.8. Mecanismg de blogueio e readmissao de doadores considerados inap- 11
tos na triagem clinica
Observacoes: _
6. Coleta de Sangue por Aférese
Nome do responsavel:
Formag&o profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
5. Coleta de Sangue
Nome do responsavel. 6.1. Recursos Humanos ] Nivel Sm__ [Néo
Formag&o profissional: 6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il
éeqltzttro no conselho de classe: 6.1.2. Médico hemoterapéuta responsavel pela coleta de sangue por afé-| Il
ontato: rese.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012014061600059
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6.2. Aspectos Gerais Nivel Sim N3o 7.2,5. Doagdes autdlogas submetidas aos mesmos testes imuno-hemato- 11
o Ak Fie . - p logicos e para deteccao _de infeccOes transmissiveis pelo. _saggue e rea
6.2.1. Area* fisica conforme legislagdo vigente (area especifica, fluxo I lizados nas doacoes alogénicas, inciuindo teste de compatibilidade antes da
iluminaggo, ventilacéo). transfusdo. ] ] ,
* Area para coleta por aférese pode estar contida na sala de coleta de 7.2.6. tProtg{;oIo etde dpf%Ceql%UthS para urggdades autol{) as,_com tﬁé&ﬁ I
reagentes. etiqueta de_identific: 0 marcador reagente/positivo e do-
sangue total - - p cﬁeﬂto de gutoriza(;éo assinado pelo médico ass%’entepe medico he-
6.2.2 POP atualizedo e disponivel. I} moterapeuta.
6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 1 7.2.7.. A unidade esti_rotulada como "doacdo autdloga’, segregado das| Il
demais bolsas de doagbes alogénicas e someénte utilizadas para este fim.

6.2.3. Critérios de selecio de doadores sd0 os mesmos estabelecidos para I
doadores de sangue total, inclusive exames laboratoriais para infecces
transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no mesmo dia da coleta Observactes.
(24 horas), exceto para coleta de Granulécitos, Linfécitos, Cel. Proge-
nitora Hematopoiética (amostras colhidas até 72 horas).

6.2.4. Termo de consentimento livre e esclarecido, por escrito (relata o I}
procedimento, possiveis complicagdes e risco a doador - riscos rela

cionados a0 uso de medicagGes, mobilizadores e de agentes hemosse- X

dimentantes, se couber). &l Y RBAL(J,)IDAUIID_AOR,IA” INSPECAO EM SERVIGCOS DE HEMOTERAPIA
6.2.5. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horério de Il TRIAGEM LABORATORIAL

coleta para casos de eventos adversos a doagéo.

6.2.6. Volume sanguineo extracorpdreo ndo superior a 15? da volemia do Il 1. Testes Sorologicos

doador. Nome do responsavel:

6.2.7. Procedimentos para atendimento das reagbes adversas do doador Il E%Tﬁongrggrﬁ ﬂgl de dasse:

estabelecidos em &rea privativa com equipamentos e medicamentos dis- Contato:

poniveis«(Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002).
6.2.8. Procedimento de aférese registrado com: identificagdo do doador, 1" _ . . i .
anticoagulante empregado, tipo e volume de hemocomponente coletado, 1.1. Prest de servicos para terceiros () Sim (1) N&o
duragdo da coleta, drogas e doses administradas, reagdes adversas ocor-
ridas e o tratamento aplicado, marca, lote, data de fabricacéo e validade - S
dos insumos utilizados: 111 Lislar inslituicOes:
6.3. Plaquetaférese
6.3.1. Intervalo minimo entre’ duas plaguetaféreses é de 48 horas, no Il
méximo 4 vezes a0 més e 24 vezes @ ano.
6.3.2. Contagem de plaquetas do doador, /no minimo, de 150.000 pla- Il
quetas/?L no dia da coleta por aférese ou/trés.dias que antecede.

6.4. Leucaférese A 1.1.2 Terceirizagho Nivel [Sim N30
6.4.1. Coleta realizada somente se a contagem de leucdcitos do-doador for Il Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes la-| |l

superior a 5.000 leucdcitos/?L. boratog;alb S, 8(£templando as determma@oes_ggd e%slac;aol vigente, |d nclusive, as

6.4.2. Realizada contagem de granulécitos em todos os concentrados de Il geﬁ,p(ﬁ(‘,ido's'ium?g?‘,%ﬁ%‘r?(ﬁgog}]ﬁgigecm € 0 regularizagao dos servigos

granuléeitos coletados.
6.4.3. Protocolos especificos para coleta de leucécitos por aférese (gra- I}
nuléeitos) com especificag@o dos agentes mobilizadores (G-CSF e/ou cor-
ticosteréides) e agentes hemossedimentantes. ]
6.5. Plasmaférese d
6.5.1. Plasmaférese para fins industriais (servigo publico e mediante au- | %

n

.2. Infraestrutura ] Nivel [Sm  [Né&o
.2.1. Estrutura fisica conforme legislagdo. . . Il

.2.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos| 11
2

2

e reagentes (Kits) utilizados.
Calibracio de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade. ”

.2.3.
.2.4. Controle e registro da temperatura do laboratorio (22 ? 2°C - mudanca
a definicao do intervalo deve ser tecnicamente justificada).

torizag@o do Ministério da Saude).
6.5.2. Intervalo minimo de doagéo é de 48 h, no maximo 4 vezes em dois Il
meses, sendo obrigatorio neste caso um intervalo de pelo menos (2) dois
meses antes da proxima doaggo. O nimero maximo de doagtes anual é de Obsevactes:
12 vezes a0 ano. -

6.5.3. Dosagem de proteinas séricas e de 1gG e IgM monitoradas em 1
intervalos de 4 meses em doadores frequentes.

6.5.4. Volume méaximo por coleta ndo superior a 600 mL (10 mL/Kg). 11
6.6. Coleta de multiplos componentes

6.6.1. Para coleta de concentrados de hemécias e concentrados de pla- I 1.3. Recursos Humanos Nivel [Sim N&o
quetas, o doador tem peso superior a 60 kg, hemoglobina de 13 g/dL, 1. Pessoal qualificado/capacitado. . i . I
contagem de plaquetas igual ou superior a 150.000 plaguetas’?L e o 1.3.2. Supervisao técnica por profissional. de nivel superior habilitado. |
volume coletado é inferior a 9 mL/kg para homens e 8 mL/Kg para
mulheres. ey
6.6.2. Coleta de duas unidades de concentrado de hemécias o doador tem| 111 Observactes:
peso superior a 70 kg e hemoglobina superior a 14g/dL.
6.6.3. Intervalo minimo entre as doagdes é de 4 meses para os homens e Il
de 6 meses para as mulheres.
1.4. Procedimentos realizados Nivel [Sim  [N&o
Observacoes: 1.4.1. POP atualizado e disponivel. 11
1.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. .
1.4.2. Identificacdo dos tubos com amostras de doadores para a redlizacéo dos| / 111
testes sorologicos, inclusive dos recebidos de outros servigos.
1,4.2.1. Utiliza tubos primérios padronizados desde a coleta até a fase de| I
pipetagem no equipamento automatizado, incluindo os recebidos de outros
Servicos.
1.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter| I
integridade da amostra e seguranca do pessoal envolvido.
7. Coleta de Sangue para Uso Autdlogo 1.4.4. Testes sorolégicos de acordo com a legislacéo vigente:
Nome do responsavel: 14.41. (Um) teste Anti-HIV 1, 2* ou 1 (Um) teste combinado Ag?Ac ** I
Formag&o profissional: !\j/loesto-
Registro no conselho de classe:
Contato: * Incluindo pesguisa do grupo O; ** Ag?Antigeno; Ac ? Anticorpo.
14.4.2. Anti-HTVL I/1I 11
Méto-
do(s):
7.1. Recursos Humanos Nivel Sm [Ndo 14.4.3. Anti-HCV (Ac ou combinado Ag?Ac) 11
7.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1 Metodo(s):
7.1,2. Médico responsavel pelo programa de transfusdo autéloga pré-ope- 1
ratoria e de recuperacdo intraoperatoria do servico de hemoterapia.
1.4.4.4. HBSAQ 11
Méto-
do(s):
7.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim Néo 1445 Anti-HBc (IgG ou TgG ? IgM) Il
5:2.1.h Proctedi mentto de céjgagéo aug)lotga cPrédo([jJL_?ra;éria a;%rovadla ;%elq mé-iL " Meétodo(s):
dg:zgréo%mo erapeuta e médico assistente do doador/paciente (solicitagdo de 1276 Doenca de Chages (AT, Gid) m
7.2.2. POP atualizado e disponivel, 1l Pj/lo%ts())'_
7.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 11 -
7.2.3. Termo de consentimento informado parg realizagdo da coleta as-| 1l 14.4.7. Sifilis (trepon@micos ou NE0-treponamicos) I
sinado pelo doador-paciente ou por seu responsavel. Méto-
7.2.4. Protocolo de procedimento com definicdo de critérios para aceitagdo 1l do(s):
e rejeicdo de doadores autologos.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600060 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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%/I%'t4'8' Maléria*** (detecgdo de plasmédio ou antigenos plasmodiais) Il [2.1. Prestacio de servicos para terceiros () Sim () Ndo |
o-
do(s):
***EfT Zona endenica com transmissso aliva 2.1.1. Lidtar instituicBes:
1.4.4.9. Citomegalovirus**** Il
Méto-
do(s):
****Trangplantes de. CPH e de dérgdos cam sorologia ndo reagente, recém-
nascidos com peso inferior 1200g de maes CMV *(-), transfusdo intra-ute-
rina.
Qutros: INF . . ] _
2.2. Testes realizados por terceiros () Sim () N&o _ ]
1.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificacao dos testes, nome do fa-| 111 Neste cas% avaliar os itens de contrdle referéntes aos procedimentos realizados (2.4.1, 2.4.1.1,
bricante do reagente/kit, ntimero do lote, prazo de validade e identificagio do 24.2,24.3)
responsavel pela execucdo do(s) ensaio(s).
1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos| 111 - e
iesies para HIV. HCV o HBV (Guando couber. 2.2.1. Listar instituicoes:
1.4.7. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrucao| 111
do fabricante do reagente/Kit.
1.4.8. Redlizal registra a repeticao dos testes sorol6gicos em duplicata quando| 111
os resultados inicials foram reagentes ou inconclusivos.
1.4.8.1. Quando todos os testes da repetico em duplicata resultarem em ndo| |l
reagente, ha procedimentos escritos com cfitérios para avaliacdo dos resultados
da placalno a{lintwto de investigar as possivels causas e medidas corretivas a
Serem aplicanas. - 2.3. Terceirizagio Nivel [Sm  [N&o
1.4.9. Redliza os testes confirmatorios. . INF Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacéo de testes la-| |l
1.4.9.1. Caso ndo redliza os testes confirmatorios encaminha as amostras ou| | boratorlal_si_contemplando as determinacoes da legislagao vigente, inclusive, as
doador para servicos de referéncia, recebe os resultados dos testes confir- responsabilidades pelo transporte das amostras, 0s mecanismos de envio dos
matorios e comunica ao doador e encaminha a servicos de referéncia (se resultados e a necessidade de regularizagdo dos servicos envolvidos junto a
couber). i ] i - vigilancia sanitaria.
1.4.10. Redlizalregistra procedimentos quando os resultados inconclusivos/in-| 111
determinados.
1.4.11. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por| |l = ; S
pelo menos sefs (6) meses apos a doageo em femperatura die 20-C. negativos ou Z2. Infraesiniura______ Nivel Sm__INao
inferior. Lol I ) - =
; : ; 2.2.2. Sistema semi-automatizado. F
1.4.12. Realizalregistra CQI - Controle de Qualidade Ir_1|t_erno. il 2273 No ca de metodologias de biologia molecular em plaiaformas fe-| |
1.4.12.1. Caso o préprio servigo prepare as amostras utilizadas no CQI, esta é| 11l chadas, que dispensem as estruturas fisicas definidas.em legislagéo, ha me-
caracterizada e produzida mediante’ processo validado de acordo com o de- morial descritivo com declaragdo do responsavel peloprojeto e pelg res-
finido pelo Ministério da Salide. — . . ponsavel técnico do Servico que a conformacao garante,seguranca e qualidade
1.4.12.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monito-| |l dos procedimentos.
ramento e especificacoes dos criterios de aceitacdo. Utiliza pelo menos 1 2.2.4. Protocolos e registros de [impeza das areas de trabalho de acordo com as| 111
controle de qualidade’interno positivo por marcador. _ _ instrucdes do fabricante e nas Boas Préticas L aboratoriais
1.4.12.3. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo confor-| 111 2.2.5. No caso de utilizagio de radiago.por meio de luz ultravioleta, em sala| |1
midades nos resultados do CQI._ ] com possibilidade de cifculagdo de pessoas, apresenta dispositivo de sina-
1.4.13. Participa de AEQ - Avaiacdo Externa da Qualidade. Il lizacgo que indique 0 acionamento do procedimento. . i
Programa: 2.2.6. Equipamentos qualificados e'em conformidade com técnicas e conjuntos| 111
de reagentes (Kits) utilizados. i ]
1.4.13.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é| I 2.2.7. Registros de manutencdes e/ou calibracGes dos equipamentos. 11
realizado nas mesmas condi¢oes e procedimentos adotados na rotina labo- 2.2.8. Controle.e registro da temperatura do [aboratério (22 ? 2°C - mudanga| 11
ratorial. na definicao do intervalo deve ser tecnicamente justificada).
1.4.13.2, Andisa resultados discrepantes e adotalregistra medidas corretivas| 111
guando identificadas ndo conformidades.
1.4.14. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro| 111 Observacoes.
go_ prz%zo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fa- :
ricante.
1.4.15. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinacdo do fa-| 11l
bricante com rotulo, de identificacdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento.
1.4.16. Os conjuntos de reagentes (kits) sdo apropriados para triagem la-| Il
borataria em sérvicos de_hemoterapia (conforme expresso nas especificacoes
da bula ou pela observagdo da sensibilidade que deve ser proxima de 1007). 2.3. Recursos Humanos Nivd |Sm  |NZo
1.4.17. Armazenamento de reagentes e amostras em éreas especificas e iden-| | .3.1. Pessoal qualificado/capacitado |
E'éf'ﬁ%de?gdgrc’de”do ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento 2.5.,%éd8upervi§ao técnica por profissional de nivel superior habilitado e ca-| |
- - acitado
14.17.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade,jpara@'acon-| |l gbservm$-
dicionamento dos reagentes em uso. :
1.4.18. Controle de qualidade lote a lote e par remessa dos reagentes, antes do| 111
uso, a fim de comprovar se 0s mesmos estao dentro-do padrao estabelecido
pelo fabricante e que ndo foram alterados duranteto transparte, verificando-
se
Pelo, menos. aspecto visual dos_reagentes, identificagdo dos reagentes, in-
egridade da embalagem, instrucdes de.uso do fabricante (bula), critérios de
acondicionamento e Transporte, validade do lotee realizacdo de testes em no 2.4. Procedimentos realizados Nivd [Sm |N&o
minimo 06 amostras conhecidas reativas.e nao reativas. 2.4.1, POP afualizado e disponivel, M
1.4.19. Relatdrio/resultado_emitido por. equipamento (processo automatizado) | 111 2.4.1.1. Atividades executadas conforme POP.
ou mapa. de trabalho (manual) com a descricéo dos caculos desenvolvidos 2.4.2_ Padronizacao e identificagdo dos tubos com as amostras para a rea-| |l
gaﬁ%gva%%oagaode gggj{%c)tsados os testes redlizados e os criterios para aceitacao lizacho dos tested, inclusive dos Tecebidos de outros servigos.
1.;1i_2%d Resultados dos ‘ensaios soroldgicos interfaceados ao sistema infor-| INF i2h§1£.rigggs{tjgasanqgadr%agogu?gwcsg%%aggg fg,ﬁ{}},?vi oura afim de manter| i
matizado. R : :
— - — - 2.4.4. Testes de acordo com a legislacdo vigente:
1.4.20,1. Na“auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletronica devi-| |1l1 = %
Id.gente validada, 0s resultados sio conferidos por mais de Uma pessoa para 2.4.4.1. Teste de &cido nucléico (NAT) para HIV em doadores de sangue 1]
iberacao. . !
%.4.51. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem labora-| |l Fabricante: INE
orial. - -
1.4.22. Registros de comunicagéo/informagéo a Vigilancia em Saide sobre| I 2.4.4.2. Teste de &cido nucléico (NAT) para HVC em doadores de sangue 11
doadores com resultados reagentes/positivos na 22 amostra e agqueles que nao . !
tenham comparecido para coleta de 22 amostra. Fabricante: INF
1.4.23. Regigtros da notificacdo a Vigilancia em Salde dos casos de diag-| |l — - —
nosticos c%%jirmados paa o cadores Je infeccBes transmissiveis pelo mgge 2.4.4.3. Teste de acido nucléico (NAT) para HBV (adiciona mente) INF
de notificagdo compulsoria. )
1.4.24. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 manegjo dos residuos| 111 Fabricante:
produzidos. Ou- INF
tros:
2.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificagdo dos testes, nome do fa-[ Il
bricante do reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificagdo do
Observaces: responsavel pela execucdo do(s) ensaio(s). ] _
2.4.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrugo| 111
do fabricante do reagente/Kit.
2.4.7. No caso de amostras positivas ou invalidas em pool, reaiza/registra os| Il
testes nas amostras individuais com identificacdo/ discriminagdo dos mar-
cadores envolvidos.
2.4.8. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por| I
pelo menos seis meses apos a doacdo, em volume suficiente e em temperatura
de 20°C negativos ou inferior. i
2.4.9. Redizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno. . Il
2. Testes de Biologia Molecular ﬁqu?alnt g:g?gc O\E)ar‘hodgggwgo prepare as amostras do CQI, este é realizado| Il
Nome do r&eppn_savd._ 2.4.9.2. As diquotas das amostras testes armazenadas a -20°C e descongeladas| |1
Formaggo profissional: apenas Uuma Ve,
Registro no conselho de classe: 2.4.9.3. Protocolos de condutasivalidacio da corrida, mediante resultados do| 11
Contato: CQl.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600061 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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2.4.10. Participa de AEQ - Avaliagdo Externa da Qualidade. 1 3.3.6.1. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de Rh do mesmo| Il
Programa: fabricante. - ] o ]
Caso resultado do soro controle for positiva considera-se invdida a tipagem

2.4.10.1. As amosiras dos painéis sao utilizadas nas mesmas condi¢oes e com| I RhD*.
0s mesmos procedimentos adotados na rotina. Método:
2.4.10.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo confor-| Il N ] ] ] ) )
midades * No caso de utilizagdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem in-

—

2.4.11. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro| 111 erferentes proteicos, nao € obrigatorio o uso de soro controle (verificar instrucoes

do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fa- do fabricante). )
bricante. i i 3.3.6.2. Redlizalregistra pesquisa de D fraco. 11
2.4.12. Os calibradores e as sondas (primers) HIV, HCV e/ou HBV em uso,| Il Metodo:
referentes a0 mesmo lote que 0 conjunto reagente. ] 3.3,7. Redizalregistra procedimento de resolucdo de discrepancias ABO efou| Il
2.4.13. Os conjuntos diagnosticos (kits) sdo apropriados para triagem labo-| 1l Rh(D) i i i o
Batl%r)lal em doadores desangue (conforme expresso nas especificagoes da 2%8.(1 ealizalregistra Pesquisa de Anticorpos Antieritrocitarios Irregulares (PAI) a| 11
u Ja doacao.
2.4.14. Armazenamento de reagentes e amostras em &reas especificas e iden-| |l Metodo:
tificadas de acordo com instru¢oes do fabricante. ] 3.3.8.1. Redlizalregistra Identificacdo de Anticorpos Irregulares (1Al). INF
2.4.14.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o0 acon-| I M etodo: . _
dicionamento dos reagentes em uso. 3.3.9. Redlizalregistra pesquisa de hemoglobina S na primeira doacéo, de acordo| Il
2.4.15. Controle de qualidade por lote e remessa dos conjuntos de reagentes, | |l com a legislacao vigente. ] _ _
antes do uso, a fim de comprovar_se 0os mesmos estdd dentro do padrdo 3.3.10. Protocolos e rgglst,ros dos ensaios (dados brutos, resultados, interpretagdes)| |11
estabelecido pelo fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte. realizados contendo identificagdo dos testes, nome do fabricante do reagente/kit,
2.4.16. Resultados dos ensaios Interfaceados ao sistema jnformatizado do ser-| 11 numero do lote, prazo de validade e identificagao do responsavel pela execucao
vico de hemoterapia ou adogo de mecanismo seguro de intercambio de da- do(s) ensaio(s). ] i _ i
dos. i i i i 3.3.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrugéo do fabricante do| Il
2.4.17. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletronica devidamente| 1l1 reagente/kit. _ i ]
validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para libe- 3.3.12. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do| Il
racao. prazo de validade e armazenados de acordo com a especificaco do fabricante.
2.4.18, Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitacdo e li-| I 3.3.13. Reagentes aiquotados ou manipulados segundo determinagdo do fabricante| |1
berac@o da corrida de testes. com rotulo “de identificacdo, data do preparo, daia de validade e profissiona res-
2.4.19. Mecanismo estabelecido e escrito para casos de resultados discordantes| 111 ponsavel pelo procedimento, devidamente validado e regisirado.
nos testes de deteccao de acido nucleico e testes sorologicos. 3.3.14. Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador| I11
2.4.20. Mecanismo’ para bloqueio de doadores inaptos na triagem labora-| Il mediante autorizacdo da ANVISA. . . i
torial. 3.3.15. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e iden-| |l
]yf_lcada%s, podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento re-
rigerador.

— - - = 3.3.15.1 Sistema ordenado, de acordo com o prazo de vaidade, para o acon-| |l

Observagoes: dicionamento dos reagentes em uso.

3.3.16. Controle de qualidade lote a lote e por remessa_dos reagentes utilizados,| |1l
antes do uso, a fim de comprovar, s 0s mesmos estdo dentro do padrao es-
tabelecido pelo fabricante e que ndo foram alterados durante g transporte, ve-
rificando-se pelo menos: aspecto visual dos reagentes, identificacio dos ]
reagentes, integridade da embalagem, instrucdes de uso do fabricante (bula), cri-
térios de acondicionamento e transporte, validade do lote e realizacdo de ‘testes
- laboratoriais de controle de qualidade de reagentes.

3. Testes Imuno-hematologicos do Doador 3.3.17. Redlizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno. 1]
Nome do responsavel: 3.3.17.1. Caso 0 proprio servico prepare as amosiras utilizadas no CQI, esta é| Il
Formacéo profissional: acterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido
Registro no conselho de classe: Ministerio da Satde.
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Contato: 3.3.17.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monitoramento| |1
sistematico e especificagbes dos critérios de aceitacdo.
= . . . ~ 3.3.17.3. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades| Il
3.1. Prestac@o de servigos para terceiros () Sim () N&o nos resultados dggCOI.
3.3.18. Participa de AEQ - Avaliagdo Externa da Qualidade. I
3.1.1. Listar instituicdes: Programa:

w

.18.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo € realizado| |1
as mesmas condicoes e procedimentos adotados na rotina laboratorial.

<:9:21.18.2. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformi-| Ill
es

W WS W

.3.19._ Resultados dos testes imuno-hematoldgicos interfaceados ao sistema in-| INF
formatizado.do servigo. ] ]
3.3/19.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletronica devidamente| Il

3.1.2 Terceirizacio Nivd [Sm [Ndo validada, ,0s resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para liberagao.
Contrato, convénio ou termo_de compromisso para readizacio de testes la-| |l 3.3.20. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 manejo dos residuos pro-| Il
boratoriais, contemplando as determinacoes da legislacao vigente, inclusive, as duzidos.
responsabilidades pelo transporte e a necessidade de régularizagdo dos servigos
envolvidos junto a vigilancia sanitaria.
Observactes: y ¥~
3.1. Infraestrutura Nivel [Sim Nao
3.1.1. Estrutura fisica conforme legislagéo. ] ] Il
3.1.2. Equipamentos gualificados e em conformidade com técnicas e con- I
juntos de reagentes (Kits) utilizados. .
3.1.3. Calibragdo de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade. 1 GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
3.1.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 ?2°C - mudanca Il MODULO IV 5
na defini¢do do intervalo deve ser tecnicamente justificada). PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO.E DISTRIBUICAO
1. Processamento de Hemocomponentes
Observagtes: Nome do responsével:
Formag&o profissional:
éeqlstro no _conselho de classe:
ontato: | )\
1.1 .1R%ceugr;0asl Hu;ﬁ_?nc%% ; = Ni Iel Sim _[Nao. [NA
7 : = qualificado/capacitado.
g%le:&u‘r;oals ggglq?n:%fjo/caoacitado. Nivel Sim__IN&o 1.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. I
3.2.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado.
Observacoes.
Observagoes:
1.2. Dados de Prc;ljucéo Meédia mensal
. . . _ _ 1.2.1. Sangue Tot:
3.3. Procedimentos realizados Nivel [Sim [N&o 1.2.2. Concentrado de Hemécias
3.3.1. POP atudizado e disponivel. Il 1.2.3. Concentrado de Hemécias Lavadas
3.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. Il 1.2.4. Concentrado de Hemécias com camada leucoplagquetédria removida
3.3.2. Identificacdo dos tubos primérios padronizados com amostras de doadores| 111 1.2.5. Concentrado de Hemécias Desleucocitado
para a realizacao dos testes, inclusive dos recebidos de outros servigos. 1.2.6. Concentrado de Hemécias Rejuvenescidas
= . |
3.3.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter in-| I 1.2.6. Concentrado de Granuldcitos
tegridade da amostra e seguranca do pessoa envolvido. A
! : - : - : 1.2.7. Concentrados de Plaquetas por aférese
3.3.4, Redlizalregistra tipagem ABO direta a cada doaco: uso de reagente anti-A,| 111 2.8, Concentrado de Plaguetas randémicas
e anti-B (e Anti-AB, se policional). 1.2.9. Concentrado de Plaguetas Desleucocitado
Método: Ll ! L200
= 25 1.2.10. Crioprecipitado
%%ti% %?aggg/éﬁgl%réatn %lepaAgzerg 6530 reversa a cada doagao (suspenséo de hemécias| |11 ] % % 3%2 rsr;e%) d%"gﬁ g o
0. e no___ .
E/I?ét%d Redlizalregistra a determinag@o do tipo RhD a cada doagZo. 1] 1 % 2 (P)Stsmaférese para industria fracionadora
o: 1.2.14. ros
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600062 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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1.3. Dados de Descarte 1.8. Processamento de Concentrado de Plaguetas Nivel |Sim |Ndo |NA
Hemocomponente Vencimento | Armazenamento | Ruptura de |Sorologia por|  Outros bSld COgcentl_'?dO de pcljaqglaas rar}lqdémicasélsangue t?t?') INF
inadequado bolsas doacéo étodo: Centrifugacdo do Plasma Rico em Plaguetas
1.3.1. Concentrado de Centrifugagio da Camada L eucoplaquetéria - Buffy Coat ()
hemécias 1.8.2. Producéo de Pool de Plaguetas. INF
1.3.2. Concentrado de 1.8.2.1. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que com- | Il
plaquetas pde o pool.
1.3.3. Crioprecipitado 1.8.3. Temperatura de pré-processamento do sangue total para produ- I
1.3.4. Plasma fresco ¢80 de plaguetas na faixa de 22 72°C.
congelado 1.8.4. Tempo entre a coleta e processamento de plaguetas esta de acor- | 11
1.3.5. Plasma isento do com normas vigentes (ndo exceder 24 horas).
de crio 1.8.5. Avaiagdo macroscopica do concentrado de plaguetas sem agre- 1l
1.3.6. Plasma comum gados visuais (grumos).
_ ] _ Observacoes:
1.4. Infraestrutura Nivel |[Sm_ [Ndo |NA
1.4.1. Area fisica conforme legislacdo vigente. 1
1.4.2. Protocolos de limpeza e desinfeccdo das instalagOes, areas de| |l
trabalho e equipamentos.
1.4.3. Equipamentos qualificados, suficientes e de acordo com técnicas| Il
utili gadg ((_:%ntrlfuga refrigerada, extrator automético, dispositivo de co-
nexao estéril). —
e = - 2. Irradiacd0 de Hemocomponentes
1.4.3.1. Cabine de seguranca bioldgica (camara de fluxo laminar), outro| Il 2
uipamento_ ou area que §§rm1a°§ e;térilidade do produto, mat%eriais e Nome do responsavel:
tsol ucoes utilizadas para procedimentos que requeiram abertura do Sis- 5%5 rinstacaoro ngrggrfgdoﬁc?l e dlass
ema. ;
1i'4 "3':-12d Registro da certificagdo e qualificagdo das areas ou equipamentos| |l Contato:
utilizados.
1.4.4. Controle e monitoramento da temperatura das areas e salas des-| Il
tinadas ao processamento (2272°C). 2.1. Recursos Humanos _ Nivel [Sm [N |NA
2.1.1. Pessod_quadlificado/capacitado. ] _ I
2.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. |
Observagoes:
2.2. Procedimentos ] -\ Nivel [ Sim | Nd | NA
2.2.1. Irradiador de Células () Acelerador Linear/Radicterapia () INF
2.2.2. Equipamento devidamente qualificado. 11
2.2.3. Caso 0 processo de irradiacdo sejaterceirizado, servigo pres- 11
ta_(tjpt deste servico é regularizado_junto, a0 orgao de vigilancia sa
nitaria
1.5. Procedimentos - Nivel | Sim | Nao | NA 2.2.4. POP atualizado e disponivel. 1l
1.5.1. POP atualizado e disponivel. I 2.2.4.1. Atividades executedas de.acordo com o POP. 1T
15.1.1. Atividades executadas conforme POP. il 22,5 Dose minima gobre 0 plano médio da unidade irradiada - 25 Gy | 11
1.5.2. Processamento realizado por centrifugacéo refrigerada e em| Il {2.500 cGy) - uma dose inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.50
sistema fechado. _ ¢Gy) nem’Superior-a 50 Gy (5.000 cGy).
|1a'3'3' énen_to das bols_g% de sangue selados hermeticamente (se-| 111 2.2.6. Processo de irradiacio validado. M
1 SC:‘tasPrlocgle;:rﬁasenat%mgg m?]sg)]he validado por tipo de hemocom-| I 2.2.7. Regisiro da calibraco do sistema dosimetrico. I
ponente produzido. 2.2.8..Registro de controle da fonte radioativa anualmente. 1
1.5.5. Equipamentos (centrifugas e extratores) devidamente identi- [ 2.2.9. Concentrado de hemécias irradiadas (E)roduzi do até 14 dias apbés al 1]
ficados com mecanismos que relacionem o equipamento a cada re- Fgéﬁtféi’-c a/avlgadlagaﬂ apos 14 dias tem validade de 48 horas e mediante
messa.
1.5.6._ Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que 11
compde os hemocomponentes produzidos em pool. ]
15.7. Registro da avaliacdo das bolsas de sangue total provenientes| Il ObservagBes:
da coleta’externa.
1.5.8. Sangue total coletado grocessado em no maximo 35 dias| I
ggPDA-l) ou 21 dias (ACD, CPD e CP2D), armazenado em 4 ? 2
15.9. Registros de producaéo com descricdo da entrada de sangue| -~ |1
total e os emocomp(énenteﬁ pqodum dos e rimdmrtadcés |
1.5.10. Mecanismos de controle sistematico da producdo (controle Il - =
em proc, incluindo avaliagdo de produtos int%rme(?l ai o(s e fina 3. Rotulagem e Liberacdo
(avali e volume e macroscopica) durante 0 processamento e Nome do responsével:
medidas para lidar com os desvios. iorr_nacao proflsssgo#al d I
egistro no conselho de classe:
Contato:
1.6. Procesmmg:jto é:le Concentrados ac‘ije Hemécials . Nivel Sim Néo | NA
1.6,1. Concentrado de Hemécias L avadas com solugdo compativel e| 111 310N i N TS =
estéril em quantidade suficiente (1.a 3 litros). .1 Infraesirutura e Procedimentos Niv m | Nao NA
1.6.2. Tubo conggltado a %olsa preenghido com. glli%lga de heméacias| I g % é(r)eg;ﬂalc?é?g go&fgg:]?vgamslazao vigente. III
para posterior realizageo de proves de compatibilidade. 3.1.2.1. Atividades executadas conforme descritos no POP. 1l
3.2. Rotulagem
_ 3.2.1. Etiquetas aderidas firmemente a bolsa e com impressao legivel | 1I1
Observagoes. e em tinta indelével. i .
3.2.2. Etiqueta apresenta todas as informagdes necess&rias. nome e| |l
endereco do servico coletor, data da coleta, volume e tipo de he-
mocomponente, identificagdo numérica e/ou alfa numérica do doador e
da doagéo, nome e quantidade de anticoagulante (exceto em
hemocomponente obtidos por aférese), temperatura de conservagéo,
validade do produto; tipagem sanguinea ABO e Rh; PAl; resultados de
teﬂ@cﬂﬂa?/ reaggotr]teﬁln ativos para qbquag trar}s{nlggsellsalpga% san-
1.7. Processamento de Plasma Nivel [Sm_[N& [NA gue, Neganvo se 10rem o €aso; SoLGOss Ullhzadagvajdede
em caso de hemocomponentes rejuvenescidos, inscricdo "Néo adi-
1.7.1. Plasma Fresco Congelado (PFC) INF cionar medicamentos’; _preﬁjltado 47 pesquisa e Hemo%lobi na S para
PFC 8hs () componentes eritrocitarios. .
PFC24hs() ] 3.2.3, Etiqueta da unidade de doacdo autc')logad aém das_eﬁpecmcat;tf)&s 11
Finalidade: Terapéutica () Industrial () anteriores contém: nome e sobrenome do doador/paciente, identifi-
1.7.1.1. O congelamento do plasma fresco é concluido em até 8 horas e,| Il caceo do Servico de %gd% de origem, .ndimero de rgglusgo do dAOGi:
no maximo, em 24 horas apds a coleta, mediante processo validado. ,?f pa,(}l@é?. no §€f\d/|§0 el a%mo erapia, 1aentticagao de "Doacao Au
1.7.1.2. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de forma a garantir| |l 1o ogaté/n |c_?9ao e result gg de infeccdes t i<siveis pdl
congel amentobefetlvo e uniforme no tempo e te;mré)gatur% cfeterml nada. gri]%%% qggﬁd(')VgguEg a marcadores de INfreccoes transmissivels pelo
1.7.1.3. O tubo coletor (macarrao, uete) fixado a bolsa, com ex-| |l i : - -
tens50 minima de 1o o T P o< 322 Etueta dos proditos iberados em forma de pod] (co e plx 11
t10t7 2me3rr1to%8 rggnge cfﬁ) recinitado INF de que se trata de pool e o numero dg pool, identificacdo da institui¢do
Finaidage: '?erapéutica? ) Paastrial 0 que preparou o pool, tipagem sanguinea ABO e Rh’das unidadesdo
17.3. Plasma Isento de Cri ipitad INE pool, data e horario de validade do pool, volume do pool.
T Dgg ngrr*]n Sm’? IOprecipitacio INF 3.2._?_. Etiqueta da unldad(% de heméch\s rguvejlqﬁc a((jias, aldém ddas es| I
* Somente para finalidade industrial. l:gcaldg_:at;o&s anteriores, informa as solugdes utilizadas e data de va
3.2.6. Unidades irradiadas identificadas e rotuladas com a inscri¢do:| ||
IRRADIADOS.ad o i 4 5
= 3.2.7. Concentrado de hemécias produzido a partir de sangue tot: [
Observagses: com 300 a 405 mL rotulado conﬁ)o "Unidade %e Baixo Volume de
Concentrado de Hemacias', ] .
3.2.8. Rastreabilidade do nimero do lote e a data de validade original | 11
da bolsa plastica presentes no rétulo de forma rapida.
3.3. Liberagdo de Hemocomponentes
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
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3.3.1. Liberacdo dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a| Il istribuics
mengs que sae]g a usa_d_agtgacnol ogia de cédiggs de barras ou ou‘t)raforma E EstD'St”bL:'an de I_Sangue € I-_|emotc:jomhponePt&e*_ ) te distribuid b . d
eletronica de'identificacéo devidamente validada. ] _ a parte se aplica a servicos de hemoterapia unicamente distribuidores, bem como servigos de
3.3.1.1. Nos casos em _que a liberacdo sgja feita em sistema jnfor-| 111 hemoterapia que realizam procedimentos transfusionais. Neste Ultimo caso, deve-se complementar com
matizado, devera ser veriticada a seguranca do sistema (permissdes de 0 Modulo V.
acesso restrito, bloqueio de componientes’improprios, €tc). ] Nome do responsavel:
3.3.2. Registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela| |l ~ PSR
liberacéo "de hemocomponentes. Formagéo profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
Observagoes:
[5.1. Recursos Humanos [Nivel [Sim [Ndo [NA |
[5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. T [ | |
4. Armazenamento de Sangue e Hemocomponentes 5.4. Distribuicdo de sangue e hemocomponentes . Nivel [Sim [Ndo |NA
& ) rl])lstl’lt buicao de hemocomponentes para estoque em outros servicos
*Esta parte se aplica a todos os servicos de hemoterapia que armazenam hemocomponentes, inclusive < nemoterapia. ~ " INF
oS izam prggedimentos B oncus okars. Neste.tititho gaso deve-se complemem?ar com o Modulo fi%a?égtgggg?gvgg S%nt?gnoéfnlﬁ)ggﬁggﬁ para transfusdo mediante a rea-
q ssponsavel: 5.4.1. POP atualizado e disponivel. I
;&Tn%jé% rprofi 2;%\% 5.4.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP. 1l
Reqistro no conselho de classe: 5.4.2. Distribuicéo mediante solicitacdo, por escrito, do medico do ser-| |
Contato: * \él l-%%/l %Ie hemoterapia da instituicdo contratante (contendo nome legivel e
54.3. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicdo de| 1l
hemocomponentes, contemplando as determinacOes da legisl Vi-
4.1 Infraedtrutura Nivel [Sm_|[Ndo [NA gente, inclusive, as responsabilidades pelo transporte e a necessidade de
4.1.1. ArealSala/conforme legislacio vigente. I reqularlzgglao a?los serwcosden\golwdos |unté)/ a v;]qnanma sanitaria
12 v “ambi 5.4.4. Redlizalregistra saida do sangue e/ou hemocomponentes com| Il
212 %%’:ﬁg’;%;{ggi%L%lf?cﬁ{gg“g;{g;?;mggﬁﬁoﬁ?g% T Tdentificagao dos 10cals de desting, verificacso de Intearidate Gas uni-
pretendido e de uso excluSvo para 0 armazenamento de hemocom- dades e a temperatura de conservacéo conforme legislacéo vigente.

5.4.5. Registros da validacao dos processos de acondicionamento e| |l

ponentes e/ou hemodefivados. ) ( >
4.1.4. Armazenamento de hemc%%omponentes e hemoderivados em areas| | transporte de hemocgg%%‘ae”c}g%&?tg}g%oa%pgg?g%%gp%gapgftg%:
ficadas.

disti ntas,efdevi d;rjnente identif - o 4 ;SJ%S ;‘)Jr%rdega-mi ng&?ﬁ
4.1.5. Refrigeradores com sistema de alarme sonoro e visual, tempe-| 111 54.6. Registros dos controles de temperaiura dos hemocomponentes| 111
ratura controlada e registrada, mantida a/4?22°C, conforme legisiacao durante o transporte: sangue total e cqn_(r:]mtrado de hemacias (1pa 10°C,

vigente. ° .
4.1.6. Congeladores com sistema de alarme sonoro e Visual, temperatura| 111 ﬁgﬂ%&”ﬁgﬁga ad%spl(?gr%pgfaiﬁrgﬁaglgﬁﬁggnﬁm%% ©),” hemocompo

controlapia e regisireda, mantida a 20°C negativos g 187" negativos e 5.4.7. Documentagao para transporte de hemocomponentes contendo:| 1l

redistrada, conef%rme legisiagao vigente. : nome, endereco ggtel one de;%ntato do servico remetente 6 4o e

3'1'7' PBQCQd'mmtOS d%f('jn'd%s para agoes visando o restabelecimento| |1 tinatario, lista com identificacdo dos hemocomponentes transportados,

S e econizadas de armazenamento, em casos.de aciona- con%?oes de conservagao, dath e hora da saida € identificacdo do trans:
— . portador.

4.1.8. Na fata de dispositivos de monitoramento de temperatura com| |l 5.4.8. Renteora hemocomponentes néo Utilizados. INE

S g, Y s e Bt Tl G el 450 esgtnons Sl s sy o o

o manteha fechado por longos pen’odoesq Com termBmetTo de meima ponentes, sendo condicdes indispensavels: ndo abertura do sistema, tem-

e minima) . peratura controlada de acordo com a especificacao do

1echomcFonent_e em todo tempo fora do servico, documentacdo es-
ecificando a trajetoria da bolsa, presenca de amostra de concentrado de
i ] eméacias suficiente para realizar testes. i )

.2. Procedimentos Nl'\lllel Sim __|[N&o < [NA 5.4.9. Envia hemocomponentes para uso nag terapéutico (pesquisa, pro-| |

4
4.2.1. POP atuaizado e disponivel. ducao de reagentes, outros% com autorizacdo do Ministerio da Saude,
4
4

Vi i mediante confrato ou outro termo equivalente e informando, no minimo:
_;_;_1Am;;glnagrenﬁenei(oméga;a:gﬁcénfeoarg%ic?cn:ggnggtgo nljéo liberados e :H finalidede do envio, nimero da bolda enviada e & (sl UicAo de Uesting
liberados em areas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e (aveliar-mecanismo de rastresbilidade). _— -
racional. 5.4.10. Envio de plasma excedente do uso terapéutico para producéo de| |
4.2.3. Procedimentos_estabelecidos e_escritos para 0 manejo dos he-| I hemoderivados mediante autorizagdo do Ministerio da Salide.
TEpONS e e s et SR S e S
g.(%éhtésr%esi?apcagasda para armazenamento de sangue efou hemocom-| I transporte do.insumo_regularizada junto a Anvisa .

4.2.5. Organizacao ‘do estoque dos hemocomponentes de acordo com o| 111
e Harn e cont facil d o

4.2.6, Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para si-| |l vy
tuacoes de falta de ene?qia ou defeitos na cadeia de firslpo. P Observagdes:

4.3. Armazenamento de Componentes Eritrocitarios Nivel [Sm |Ndo [NA

4.3.1. Prazo_de validade de acordp com antico ulante/solugzéo (Pre I
servadora utilizada (CPDA1 - 35 dias; ACD, CPD, CP2D - 21 diss,

Solucao aditiva - 42 dias).
4.3.2. Armazenamento de concentrado de hemécias a 2°C a 6°C. 11 6. Controle de Qualidade dos Hemocomponentes
4.3.3. Para produtos preparados em circuito aberto (lavagem e/ou ai-| Il Nome do responsavel:
3uot%em, outros), prazo de validade, no maximo de 24 horas, mantidos Formacao profissond: &£ o
e 2°C a 6°C, com registro do horario de preparacéo. Registro no conselho de dlasse:
4.3.4. Concentrados de heméacias congeladas armazenados a - 65°C ou| Il Contato: :
nferior, com validade de 10 anos. ontato.

~—

4. Armazenamento de Componentes Plasméticos .
4.4.1. Armazenamento de PFC e Crig para fins transfusionais. 18°C| IlI

negativos ou inferior, por 12 meses; 30°C ou inferior por 24 meses. 7 ; 3
4.4.2. Armazenamento de PFC para fins industriais: 20°C negativos ou| Il1 ghR%ce;r;oasl Elljlarllni?incc;o/mnaritado NI |e| Sim-Neo _NA
inferior, por 12 meses. 612 Su iS50 téchi r orofissonal de nive ior habilitad |
4?13 Plasm%oomum armazenado & temperatura de 20°C negativos ou| 11 e3 I'nfra‘;gxﬁ?a ecnica por_profissional de Nnivel superior habilitado. Nive 'Sm NG INA
inferior, por 5 anos. L = e
4.4.4. Plasma isento de crioprecipitado armazenado a temperatura de| Il 6.2.1. Area fisica conforme legislacdo. . I
20°C negativos ou inferior, por 5 anos. t6"2'2' EC]L{ Par;ﬁdentos qualificados, suficientes e em conformidade com| Il
4.5. Armazenamento de Componentes Plaguetarios conicas utllizadas. .
45.1. Ternperatura de armazenamento de 22 ? 20C7 em @”%50 cons- 11 6.2.3. COntl_'OIe e registro da temperatura do ambiente (22 OQOC) ,||| ] _
tante, com validade de acordo com o plastificante da bolsa (3 a 5 6.3. Procedimentos Nivel |Sm N8 |NA
dias) P ( 6.3.1. POP atudlizado e di ivel Il
Ias ualizado e disponivel.
4.5.2. Para produtos preparados em circuito aberto, prazo de validade, | Il 6.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. 11
no g}%g“a% é%e 4 horas, mantidos a 22 72°C, com registro do horario 6.3._%., Se terceirizado, o prestador esta regularizado junto a vigilancia| |
: - sanitaria
fg 1'“‘5”%%2’;}%% ((jjee Granuldcitos 6.3.3. Plano de amostragem (protocolo escrito) definido para o controle| 111
.6.1. granulécitos armazenado a 2272°C, com va " de quaidade dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade,
|Z0|78d§ de 24 hora'si = i am((j)gdragemeil oS critérios de7 Sa%ata(\:(;%) % param?trcljgd minimos (confor-
.7. Armazenamento de Componentes Irradiados midade Tgual ou maior que 757de cada item controlado em
4.7.1. Hemocomponentes irradiados armazenados segregados de outros| 111 todos os hemocomponentes, exce¢do do conc. hemécias por. aférese e
Qe;nzo COC'L}?S&??;Z% de hemécias irradiadas armazenado até 28 dias de-| 1l 396/”&3%6% ddeelgg%ocnos em componentes celulares desleubocitados que
7.2, ias irradi i 7).
ois da irradiacdo considerando a validade do hemocomponente inicial. 6.3.4. Realiza contrale de qualidade dos hemocomponentes produzidos,| |11
oncentrado de plaqueta e de granulocitos irradiados com as datas de conforme preconizado.
validade original. 6.3.5. Método utilizado que ndo comprometa a integridade do produto, a| I
menos que o_hemacomponente analisado ngo sga utilizado para trans-
fusao apos utlllzacgo como coerglrole%de quall(ijade.f 4
Py 6.3.5.1. Registros das acOes realizadas para identificacdo do agente em| |1l
Observagoes: %gd de %%ntamina;éoagr%icrobiolégica,psm provavel fonte gg medidas
otadas.
6.3.6. Avaliacdo sistemédtica dos resultados do controle de gualidade das| |1
amostras de hemocomponentes avaliados, e registro das agoes corretivas
e preventivas adotedas.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012014061600064 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Observacoes:

6.4. Controle de qualidade dos Hem

ocomponentes

6.4.1. Concentrado de Hemécias
(CH)

Amostragem: 1? ou 10 unida
de/més, em amostra individual.

6.4.1.1. Hemoglobina: ?45g / unidade

4. As andlises devem ser realizadas em
unidades com até 30 dias de armaze-
namento.

6.4.6.3. Hemécias residuais: ?76x10%/mL
(antes do congelamento).

6.4.6.4. Leucocitos residuais <
0,1x10%/mL (antes do congelamento).

6.4.6.5. Plaguetas residuais<: 50x10%/mL
(antes do congelamento)

6.4.7. Plasma Comum

(plasma n&o-fresco, plasma normal
ou plasma simples)

Amostragem: todas as unidades
produzidas.

Volume:? 150 mL

6.4.1.2. Hematécrito: 50 a 80? (*)

6.4.1.3. Grau de hemdlise: 20,8? da mas-
sa eritrocitéria (no ultimo dia de arma-
zenamento).

6.4.8. Plasma isento de crioprecipi-
tado

Amostragem: todas as unidades pro-
duzidas.

Volume: ? 140 mL

6.4.1.4. Microbiolégico negativo

(*) O hematocrito esperado depende do tipo de solugéo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a
70? para os concentrados de hemacias com solucfes aditivas e de 65 a 807?

ara co

m CPDA-1.

6.4.2. Concentrado de Plaquetas
(CP) obtido por sangue total

Amostragem: 1% ou 10 unida
de/més, em amostra individual..

6.4.2.1. Contelido total de plaquetas:?
5,5x10%%unidade

6.4.9. Crioprecipitado
Amostragem: 1? ou 4 unidades/més,
em unidades com 30 dias de arma-
zenamento e em amostra indivi-
dual.

6.4.9.1. Volume: 10 a 40 mL*

*Volume todas as unidades produ-
zidas

6.4.9.2. Fibrinogénio: ?150mg/unidade

6.4.2.2. Volume: 40 a 70mL

6.4.2.3. pH: 76,4 (Ultimo dia de arma
zenamento)

6.4.2.4. N° de Leucdcitos:

A partir do plasma rico em plaguetas:
22,0x108/unid

A patir de camada
20,5x10%/unid

leucocitaria:

6.4.10. Concentrado de Hemécias
Desleucocitadas

6.4.10.1. Hemoglobina: ?40g/unidade

6.4.10.2. Leucdcitos
?5%108/unidade

residuas:

Amostragem: 1? ou 10 unida-
de/més, em amostra individual.

6.4.10.3. Hemdlise: 20,8% da massa eri-
trocitaria

6.4.10.4. Microbiolégico negativo

6.4.2.5. Microbiolégico negativo

6.4.3. Concentrado de Plaquetas
por Aférese

Amostragem: 1% ou 10 unida
de/més, em amostra individual.

6.43.1. Conteido de plaquetas:
23x10%/unid (simples)
6.4.3.2. ConteGdo de plaguetas:

26x10%/unid (dupla)

6.4.3.3. pH: 76,4 (Ultimo dia de ama-
zenamento)

6.4.11. Concentrado de Plaquetas
Desleucocitadas

6.4.11.1. Contagem: 75,5x10° plague-
tas/unidade

Amostragem: 1? ou 10v unida-
de/més, em amostra individual .

6.411.2.) "Contagem de Leucotcitos:
?5x10%/unidade (pool)

6.4.11.3. Contagem de Leucdcitos:
20,83x10%unidade

6.4.11.4. pH: 76,4 se a desleucocitagdo
for realizada no pré armazenamento
(no_dltimo dia de armazenamento).

6.4.11.5. Microbiolégico negativo

6.4.3.4. Volume:? 200 mL (deve ser ga-
rantido volume minimo de 40 mL de
plasma ou solucéo aditiva, por 5,5x10%°
plaguetas/bol sa).

6.4.3.5. N° de Leucdcitos: ?5,0x108/uni-
dade.

6.4.3.6. Microbiolégico negativo

6.4.4. Concentrado de granulécitos
por aférese

Amostragem: Todas as unidades
produzidas, em amostra individual.

6.4.4.1. Volume: 2500 mL

6.4.4.2. Contelido.de granulécitos:? 1,0 x
10%%/unidade

6.4.12. Concentrado de Hemécias
Lavadas

6.4.12.1. Hemoglobina: ?40g / unidade

Amostragem: 1? ou 10 unida
de/més, em amostra individual.

*Protefna residual avaliado em

6.4.12.2. Hematdcrito: 50 a 75?

6.4.12.3. Hemdlise: ?0,8? de massa eri-
trocitaria

6.4.12.4. Recuperagdo:? 80% da massa
eritrocitéria

todas as unidades produzidas.

6.4.12.5. Proteina residual: 70,5 g/uni-
dade*

6.4.12.6. Microbiolégico negativo

6.4.5. Concentrado de Plaguetas
Desleucocitadas

Amostragem: 1% ou 10 unida
de/més, em amostra individual.

6.451 " Conteido de
25,5x10%° plaquetas/unid.

plaguetas:

6.4.5.2. Leucécitos residuais. <5x10%/

pool
6.4.5.3. Leucdcitos residuais:
<0,83x108/unidade

6.4.5.4. pH: >6,4 se a desleucocitacdo
for realizada no pré- armazenamento (no
ultimo dia de armazenamento).

6.4.5.5. Microbiolégico negativo

6.4.13. Concentrado de hemécias
com camada leucoplaguetéria re-
movida

6.4.13.1. Hemoglobina:? 43g/unidade

6.4.13.2. Hematécrito: 50 a 80?7 da
massa eritrocitaria

Amostragem: 1?ou 10 unida-
de/més, em amostra individual.

6.4.13.3. Hemdlise: ?0,8? da massa eri-
trocitéria (no Ultimo dia de armazena
mento)

6.4.13.4. Leucdtcitos: 71,2 x 10° / uni-
dade

6.4.13.5. Microbiol6gico negativo

6.4.6. Plasma Fresco Congelado
(PFC 8h e PFC 24h)

6.4.6.1. Volume: ?150 mL*

*QO hematécrito esperado depende do tipo de solucdo preservativa utilizada
cias com solugBes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1

70% para os concentrados de hemé

na bolsa, sendo de 50 a

Amostragem: 1% ou 4 unida

des/més

* Volume: avaliado em todas as
amostras produzidas.

6.4.6.2. Fator VIII C: ?20,7Ul/mL (70?
atividade)1234 ou TTPA: até o valor do
pool controle ?

20784

ou Fator V: 70,7 Ul/mL (70? de ativi-
dade) 234

1. Fator VIII:C obrigatério quando for-
necer PFC a indlstria

2.Eator VIII:C e Fator V podem ser
realizados em pools de ate 10 amostras
de bolsas de plasma, com um

minimo de 4 (quatro) pools mensais

3. A andlise deve ser feita utilizando
amostras de PFC e PFC24

conjuntamente e em proporcao definida
pelo servigo baseado na producgéo,

6.4.14. Concentrado de Hemécias
congeladas

6.4.14.1. Volume:? 185 mL

Amostragem: 1? ou 10 unida-
de/més, em amostra individual .*

6.4.14.2. Hemoglobina no sobrenadante:
20,2 g/unidade

6.4.14.3. Hemoglobina: 236 g/unidade

*Volume, hemoglobina no sobrena-
avaliados em todas as unidades
produzidas.

6.4.14.4. Hematécrito: 50 a 75? (depen-
dendo da concentracdo de glicerol uti-
lizada na técnica).

6.4.14.5. Recuperacdo: ?80? da massa
eritrocitéria

6.4.14.6. Osmolaridade: 7340 mOsm/L

6.4.14.7. Contagem de leucdcitos: 20,1 x
10° / unidade.

6.4.14.8. Microbiolégico negativo

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014061600065

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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GUIA PARA INSPECAO EM SERVIGOS DE HEMOTERAPIA 4.7.7. Retipificacdo ABO édireta) e RhD* no sangue do doador de hemo-| Il
MODULO V cor]p_onente eritrocitérios (sangue total, concentrados de Hemacias e Gra
AGENCIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OUTROS PROCEDIMEN- nMué?g&gs).
TOS TERAPEUTICOS * Rma&?ﬁmmm rotuladas
como "RhD negativo"
Nome do responsavel: 4.7.8. Pesquisa anticorpos irregulares (PAI) na amostra de receptores. Il
Formag&o profissional: Método:
Registro no conselho de classe: ﬁAZ;tS [ Tdentifica anticorpos irregulares (IAl) conforme protocolo aprovado. | INF
" odo:
Contato: 4.7.9. Adotalregistra procedimento para resolu¢do de discrepancia ABO, RhD,| TII
com resultados anteriores e outras.
. _ , ] _ 4.7.10. Redliza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitarios| 1l
1. Atividades avaliadas Nivel [Sm  |N&o fﬁx,ceto em transfusdes autologas).
1.1. Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais INF étodo:
1.2. Distribuicdo de hemocomponentes compatibilizados 4.7.t11.d Enwlostrga_ltzados rigorosamente de acordo com instrugdo do fabri-| Il
3 Distribuics ; cante do reagente/kit.
14 %gtggo&go hgsepwtﬂc(%ﬂp%)teg tgg E:rc])tg%e;té%)lzados a ouros servicos 4.7.12, Protocolos e re%lstros,dos ensaios (dados brutos, resultados, inter-| I1
15T = DUl atorsl pretacoes) realizados contendo identificagdo dos testes, nome do fabricante do
L.9. Transiusan ambulatort reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificacio do responsavel
pela execucdo do(s) ensaio(s).
4713. R ent&slso,lu%oes aliquotadas ou manipuladas segundo determinacdo| 11
2. Recursos Humanos Nivel [Sim NES) do fabricante com ratulo de identificacdo, data do_preparo, data de validade e
2.1. Pessod qualificado/capacitado Pgmonal responsavel pelo procedimento, devidamente validado e regis-
+ 7 ~ B + 7 + 5T 0.
2.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel superior habilitado. 4.7.14. Redlizalregisira COl - Controle de Ouaidade Initermo. 1
. 7.14.1. Caso 0 proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQI, essas| 11

- sao caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o
Observacoes: definido pelo Ministerio da Saide.
4.7.14.2. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo confor-| Il
midades nos resulfados do CQI.
I4:1>.r7.15. Participa de AEQ - Avaiacdo Externa da Qudidade I
ograma
4.715.1. O teste da amosira do pand de conirole de qualidade externo é[ I
realizado nas mesmas condi¢Ges e procedimentos adotados na rotina labo-

ratorial.
3. Infraestrutura da'Agéncia Transfusional Nivel [Sm  [N&o 4.7.15.2. Adotalregisira medidas corretivas quando identificadas nd confor-| 111
3.1 Area fisica conforme legislaca vigente* N I midades.
* Para transfusdbes ambulatoriais, area-fisica especifica e de acordo com as 4.7.16. Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspecéo visual, lote a| Il
normas técnicas definidas para transfusbes em pacientes internados. _ lote e por remessa de reagentes em uso a fim de comprovar se 0S mesmos
3‘% Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas utili-| Il estdo dentro do padréo estabelecido pelo fabricante.
zadas. -y A |
3.3. Calibragfo de pipetas e termdmetros/dentro do prazo de validade. Il 8. Ato transfusional
3.4. Insumos utiljzados registrados elou autorizados pela ANVISA, dentro do| I -8.1. Procedimento realizado sob supervisio médica. I
prazo de validade e armazenados de acordo com’a especificacdo do fabri- .8.2. al_qualificado/capacitado. I
cante. t.8.§f. Eycﬂueatdedhb_e&agatpf_da bolsa de. Cszaa/n fue para trar&sfusao Scart(ao de| I
3.5. Armazenamento de hemocomponentes, reagentes’e_amosiras_em equi-| Il ranstusao) contendo: Iaentiticacao numefi anumerica do receptor (nome
amento especifico para esse fim,pcom eﬁﬁon%a{neﬂto de_temp _atura?,q de comé)leto_, namero de registro e focalizacao - hospital, enfermaria, Iato%, grupo
Porma ordenada, racional e em areas separadas devidamente iclent ficadas 2 ABO e tipo RhD do_rec?tor, n°. de identificagao do hemocomponente
1. No caso de servicos de pequeno porte (poucas transfiusdes por mes), se com grupo ABO e tipo RhD; conclusdo do teste de compatibilidade; data e
armazena concentrados de hemacias no mesmo equipamento, 0 armazena- nome do responsavel pela realizacao dos testes pre - trensfusionais e sua
mento é feito de forma segregada. ' liberagdo para uso, data do envio do hemocomponente para transfusao, além
2. Para a avaliacdo da cadeia de frio da AT devem-se aplicar os itens de gaginsltzrtlljgggsaag Iitgd;r%nﬁglsgngé 0 término da fransfusio sem obsiruir in-| 11
controle referentes ao armazenamento do Maodulo V. aoggapgeﬁ fda bolsa, - J— - ; il -
36. Controle e registro da temperaiura do ambiente (22 ? 2°C) - qualquer| I 9,0 Lonirmam antes. ao INicio 0a ranstusdo. 1CenitiCaban co pactente,
teragio neste intervalo deve ser tecnicamente justificada g?ggatgoergtilﬂ?egr?dlgdegtgécfa)gfg%ﬁtspl qeucetéoa (\j,?sug?ra‘?ao da bolsa; validade do
4.8.6. CondicBes adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da| 11
transfusao.
Observacoes: h 4.8.7. Durante a transfusdo: acompanhamento de médico ou profissiond ha-| Il
bilitado-e capacitado a beira do leito durante os primeiros 10 minutos.
8.8. Monitoramento periddico do paciente durante o transcurso do ato trans-| [l

fusional.
4.8.9:Tempo, maximo de infusdo de unidades de sangue e hemocomponentes| 11l
até 4 (quatro) horas.
4.8.10. Registra em prontuario do paciente: os sinais vitais (temperatura, PA e| Il
pulso) no inicio e nofinal da transfusdo, a data da transfus&o, a hora de inicio

4. Procedimentos Gerais Nivel [Sim NES) e término da transfusao, a origem_e os numeros das bolsas dos hemocom-

4.1. POP atualizado e disponivel. 1 ponentes transfundidos, identificagdo do profissiona que realizou o proce-
4.1.1 Ativicades executaces ce acordo com 0 POP I 91”8n ﬂtoljtrraatréscf&%gngle, Contrdle gz mdlcagqugnegod(éoﬂgg'e do descarte de he-| I
4.2. A requisicdo de transfusdo contém: Identificacdo do receptor (nome com-| Il gty

ieto, identificacio do servico de satide, ngme da mae (se possivel), Sexo, peso Mocomponentes. ; 4 8 O x —
E)se indicado), data de nascigmento, prontudrio do paci(gntepou regi2stro do p 4"8'12{ Arquiva todos os registros pertinentes a transfusdo conforme legislagdo| 11

receptor, n2 do leito e localizagdo intra hospitalar (]se receptor internado), vigente.

h(_amoc%mponegfte SO|ICI&6dO, quantidade Iogd VO L|121be solicitado, |nd|cag:]§\o

tipos de_ transfusbes, diagndstico, resultados laboratoriais que justificam a

inflcact) afccedentes TS UsanalS de Ga e oo, asonlira ¢ 1 e A T e
inscricao no CRM do medico solicitante. ] 92 Tipagem ABO (direta) e RhD 1

4.3. PFC e o0 CRIO descongelados, quando em banho-maria, em temperatura| Il 93 7 I

.9.3. Caso ocorra presenca de antl-é e Anti-B no soro ou“plasma do

. ! A Z
que ndo exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que n&o entre em neonato. transfunde conc. ‘hemacias

A L n
gontato com & agua e transfundida até, no maximo, 24h se armazenado a 4 4.9.4. Pesquisa de anticarpos i rregulares na amostra pré-transfusionainicial |, Il
: T empregando soro da mae ou eluato do neonato.
4.9.5. Redliza transfusdo em RN _abaixo de 1.200g com produtos leucor-|/ 11}

reduzidos ou nao reagentes para CMV.

4.4, Transporte e acondicionamento de hemocomponentes compatibilizados

para transfusdo e amostras de pacientes para testes pré-transfusionais em re-

Cipientes rigidos, fechamento seguro e por pessoal treinado.

jg Ee;mﬁros das _at|V|céai&s do Comite T_ransguslllonal. ] IIIII
.6. A ficha ou registro do receptor no servico de hemoterapia contém registros -

de todos os resultados dos testes prétrangfusonals dqtaape |dent|f|c:§gao de Observagses:

fhernocomponentes transfundidos, antecedentes de reacOes adversas a trans-
us3.

4.7. Testes Pré-Transfusionais
4.7.1. Readliza inspecdo visual da bolsa de sangue (coloracdo, integridade d

0
ﬁiiema fechadot, hemolise ou coagulos, data de validade) antes da Selecdo de 5. Procedimentos especiais em transfusio Nive 1Sim N INA
emocomponentes. .
4.7.2. Coleta de amostras de pacientes realizada por profissional da saide| I ghﬁeﬁrﬁfnﬁ(g%gﬁgﬁggoﬁggg&éom as indicacdes e procedimentos para !
de«ll_damc?ntﬁ trei tnado_ para esta atividade, mediante protocolos definidos pelo 59 Protocolo para liberacso de heméacias em Stuacoes de urgenciglemer-| 11
servico de hemoterapia A
IMOLEre géencia,
4.7.2.1. Identificacdp do tubo da amostra no momento_da coleta; nome com-| Il 5.2.1. Termo de responsabilidade assinado pelo, médico responsavel pelo] 11
leto do receptor, nimero de identificacdo ou localizagdo no servico de salde, i i peo e K
gata da cole?g e Identificacdo da pess%% que realizomoleta i gagc',%’g‘g,{,‘g gg,%l gf ',;{noceede?%gﬁtsgmmte 0 conhecimento do risco envolvido
4.7.3. Guarda de aiquotas do soro ou plasma do reocg)tor e segmentos (tubos) | 11 5.2.2, Rotulo com indicacao_de hemocomponentes Tiberados sem a rea| I
das bolsas transfundidas, em temperatura de 2 a 6°C, por pelo menos 3 dias lizacho de testes pré transiusionais.
(72 h) em equipamento/area especifica e identificada. 5.3. Protocolo para liberacio de sangue incompativel. 11
4.7.4. Tipagem ABO direta do receptor. i 5.3.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta efou| |1
Metodo: pelo médico assistente do paciente quando possivel pelo proprio
4.7.5. Tipagem ABO reversa do receptor. I paciente ou responsavel legal deste, em concordancia com o procedimento
Método: . e 0s riscos envolvidos. Justificativa por escrito caso 0 paciente ou 0 seu
4.7.6. Determinacdo do fator RhD na amostra do receptor. Il responsavel ndo possam assinar o termo. .
Método: ] ] 5.4. Protocolo definido e escrito com as indicacbes e procedimentos para| 11
4.7.6.1. Em caso de receptor RhD negativo, pesquisa de D fraco ou transfunde| Il transfusdo macica.
hemocomponente Rh negativo. ] 5.5. Protocolo definido e escrito com as indicagOes e procedimentos para| |1
4.7.6.2. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de RhD do| Il transfusao intrauterina.
mesmo fabricante*. Caso resultado do soro controle for positiva considera 5.6. Protocolo definido e escrito com as indicacfes e procedimentos para| 11
invalida a tipagem. transfusao,_ em_ pacientes aloimunizados ;antlcorpos especificos para an-
Método: . tigenos eritrocitarios ou do sistema HLA/HPA).
* No caso de utilizacao_de reagente anti-D_produzido em meio salino, sem 5.6.1. Procedimento realizado mediante solicitacdo do médico assistente e| 11
interferentes proteicos, ndo é obrigatério o uso de soro controle. avaliacéo e aprovacdo do medico responsavel pelo servico.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600066 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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5.7. Protocolo definido e escrito com as indicacBes e procedimentos para| |l p P
transfusao de substituicdo adulta e em recémc?r?ascidop(a(wnguineotrgns 6. Aférese terapéutica
852 o ocedimento_eelizado prediante solicitagéo do médico assisents e 11 Nome do responsavel:
.7.1. Procedimento realizado mediante salicitagdo do médico assistente e p esional-
avaliagho e aprovacso do médico do servigo. % Formacéo profissional: .
5.8. Transfusdo autologa i Registro no conselho de classe:
5.8.1. Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de| Il Contato:
transfusdo autdloga ] ]
5.8.2. Protocolo de transfuséo autéloga pré, peri e/ou pés-operatéria. [l
5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatorio (hemodiluicdo normovol émlcaB: I
usada no doador/paciente até 24 h depois da coleta se armazenadas a 4+- - - =
2°C ou até 8h se armazenado entre 20 e 24°C. . 6.1. Recursos Humanos i Nivel [Sim [Nao | NA
5.8.2.2. Recuperagio intraoperatoria por meio de equipamentos especificos| 6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. _ i 1]
a(rjezxi t(z:a(l) Ifelt rg::tlldade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 ?.1.2él|;roced mentos realizados sob responsabilidade de médico hemo- I
erapeuta.
5.9. Transfusio domiciliar ] INF
?.9,1. ;ITrooedl mento realizado na presenca de médico durante o ato trans-| Il
usional.
t59%f Prpt%colq deII"IIdO e escrito com as indicagBes e procedimentos para| |1 6.2. Procedimentos Nivd 1Sm [N&o INA
ransfusdo domiciliar. L — - — :
5.9.2.1. Afividades executadas de acordo com o POP. —_m %ﬁ&bggtgrﬂ%gggngg;ggg o ndicagdes e procedimentosme- | 11
3;;9 'ghgqegl.‘é?g‘e”t"a materiais € equipamentos disponiveis para situagtes 11 6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico do paciente| Il
5.9.4. Registro dos procedimentos redlizados I e concordancia com o hemoterapeuta. . S
5.10. Sangria Terapéutica 6.2.3. Registro do procedimento: identificacdo do as)acmnte, diagnostico, | 11
gé%g.ém F(;rrci);otcgrla% éczjetfiicrgdo € escrito com as indicacoes e procedimentos| 11 %?aggr&?goed?ﬁgg éeaal?a%ggdena%oggm%gﬁren 2 Pé%’%ﬁégeoﬂggtg%‘?
5.10,2. Procedimentg redlizado mediante solicitaggo do médico assistente | 11 Hﬁ’é’r %%%ng&a\%erg%&%ggs utilizados, medicacao administrada e qual-
avaliacdo e aprovacao do medico do servico.
= Q0SS Observaces

aue. |
gue—-eoerrespenaem

Sangue—processamento—armaz trar e-distribuicio—e
; ; enamento—transpertee-distribuicie

aue—\visa pove it inctrt y de—condictes
gue—virSa—aRter—equt HERtOS HASHFEMERtES—GeRtro—aEe—ConRar¢oes

i i Auti e O I
0 €OM—TEtorB6—a05—EMOEOMpPoe

nentes LWy sanauinea-do-paciente:
REAtESFemManesEetesSa-€Corrente-Sangaiea-ao—Pactente;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012014061600067 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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