RESOLUCAO - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, no uso da atribuigao que lhe conferem os incisos III 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 I 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 III, do art. 2°, III e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999,

e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao da Agéncia,
instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido
realizada em 29 de maio de 2014, adota a seguinte Resolucao da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:
Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Sanitario que estabelece

os requisitos de boas praticas para servicos de hemoterapia que
desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e
para servicos de saude que realizem procedimentos transfusionais,
incluindo captagao de doadores, coleta, processamento, testagem,
controle de qualidade e protecdo ao doador e ao receptor, armazenamento,
distribuicao, transporte e transfusao em todo o territorio

nacional, nos termos desta Resolucao.

CAPITULOT

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolucao possui o objetivo de estabelecer os

requisitos de boas praticas a serem cumpridas pelos servicos de hemoterapia
que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo

do sangue e componentes e servigos de saide que realizem
procedimentos transfusionais, a fim de que seja garantida a qualidade
dos processos e produtos, a reducdo dos riscos sanitarios e a seguranga
transfusional.

Secao 11

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugdo se aplica a todos os estabelecimentos

que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue
e componentes e servigos de saude que realizem procedimentos
transfusionais em todo territdrio nacional.

Secao III

Defini¢des

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:
I - aférese: processo que consiste na obtencao de determinado
componente sanguineo de doador Unico, utilizando equipamento
especifico (maquina de aférese), com retorno dos hemocomponentes
remanescentes a corrente sanguinea;

IT - aférese terap€utica: remocao de determinado hemocomponente,
com finalidade terapéutica, com retorno dos hemocomponentes
remanescentes a corrente sanguinea do paciente;

IIT - 4rea: ambiente aberto, ndo delimitado por paredes ou

outro obstaculo, 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 instalagdes diferenciadas;

V - calibragdo: conjunto de operagdes que estabelece, sob

condig¢des especificadas, a relacdo entre os valores indicados por um
instrumento de medi¢do ou sistema de medicao ou valores representados
por uma medida materializada ou um material de referéncia,

e os valores correspondentes das grandezas estabelecidos por padrdes;
VI - ciclo produtivo do sangue: etapas do ciclo do sangue

que correspondem a processo sistematico, destinado a produgao de
hemocomponentes, que abrange as atividades de captacao e selegdo
do doador, triagem clinico-epidemiolégica, coleta de sangue, triagem
laboratorial das amostras de sangue, processamento, armazenamento,
transporte e distribui¢do de sangue e componentes, compatibilizados
ou nao, de acordo com a legislagdo vigente;

VII - ciclo do sangue: processo sistematico que abrange as
atividades de captacdo e selecdo do doador, triagem clinico-epidemioldgica,
coleta de sangue, triagem laboratorial das amostras de

sangue, processamento, armazenamento, transporte e distribui¢do e
procedimentos transfusionais e de hemovigilancia;

VIII - concentrado de granuldcitos: suspensoes de granulocitos

em plasma, obtidas por aférese de doador tnico;

IX - concentrado de hemacias: eritrocitos que permanecem

na bolsa depois que esta ¢ centrifugada e o plasma extraido para uma
bolsa-satélite;

X - concentrado de hemadcias lavadas: concentrados de hemacias
obtidos apos lavagens com solugdo compativel e estéril;

XI - concentrado de hemacias com camada leucoplaquetaria
removida: concentrados de hemacias que devem ser preparados por
um método que, através da remog¢ao da camada leucoplaquetaria,
reduza o numero de leucdcitos no componente final a menos de 1,2 x 109;
XII - concentrado de hemécias desleucocitado: concentrados

de hemadcias obtidos pela remogao de leucocitos através de filtros
para este fim. Um concentrado de hemacias desleucocitado deve
conter menos que 5 x 106 leucdcitos por unidade;

XIII - concentrado de hemadcias congeladas: concentrados de
hemacias conservadas em temperaturas iguais ou inferiores a 65°C
negativos, na presenca de um agente crioprotetor;

XIV - concentrado de hemacias rejuvenescidas: concentrados

de hemacias modificados por método que restabeleca os niveis normais
de 2,3-difosfoglicerato (2,3 DPG) e adenosina trifosfato ( ATP);

XV - concentrado de plaquetas: suspensdo de plaquetas em

plasma, preparado mediante dupla centrifuga¢do de uma unidade de
sangue total ou por aférese de doador tnico;

XVI - concentrado de plaquetas desleucocitado: concentrado

de plaquetas obtidas pela remocao de leucocitos através de filtros
para este fim. Deve conter menos que 5 x 106 leucdcitos por pool ou
0,83 x 106 por unidade;

XVII - controle de qualidade: técnicas e atividades operacionais
utilizadas para monitorar o cumprimento dos requisitos da

qualidade especificados;



XVIII - crioprecipitado: fracdo de plasma insoluvel em frio,

obtida a partir do plasma fresco congelado, contendo glicoproteinas
de alto peso molecular, principalmente fator VIII, fator de Von Willebrand,
fator XIII e fibrinogénio;

XIX - doagdo autdloga: coleta prévia de uma bolsa de sangue

de uma pessoa para uso proprio em procedimentos transfusionais
programados;

XX - distribuicao: fornecimento de sangue e componentes

por um servigo de hemoterapia para estoque/armazenamento, compatibilizados
ou nao, para fins transfusionais ou industriais;

XXI - embalagem: invdlucro, recipiente ou qualquer forma

de acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, amostras
biologicas, sangue € hemocomponentes de que trata esta Resolucao;
XXII - etiqueta: identificacdo afixada sobre o rétulo da bolsa

de sangue e componentes, equipamentos € instrumentos;

XXIII - evento adverso: ocorréncia adversa associada aos

processos do ciclo do sangue que pode resultar em risco para a saude
do receptor ou do doador, que tenha ou ndo como consequéncia uma
reacao adversa;

XXIV - fracionamento industrial: processo pelo qual o plasma

¢ separado em fragdes protéicas para posterior purificagao até
obteng¢ao de produtos farmacéuticos;

XXV - gestao da qualidade: conjunto de procedimentos adotados
com o objetivo de garantir que os processos € produtos estejam
dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que possam atingir 0s
fins propostos;

XXVI - hemocomponentes: produtos oriundos do sangue total

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 nao 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
biotecnoldgico;

XXX - hemovigilancia: conjunto de procedimentos de vigilancia

que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter

e disponibilizar informacdes sobre eventos adversos ocorridos nas
suas diferentes etapas, para prevenir seu aparecimento ou recorréncia,
melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranga
do doador e receptor;

XXXI - instrumento: todo dispositivo utilizado para realizagao

de medig¢do e afericdo, ndo considerado equipamento, tais

como pipeta, termometro, tensiometro, dentre outros;

XXXII - lote: quantidade definida de um produto com homogeneidade,
produzido em um Unico processo ou série de processos;

XXXIII - manutengdo corretiva: reparos de defeitos funcionais
ocorridos durante a utilizacao de equipamento e instrumento;



XXXIV - manutengdo preventiva: manutengao sistematica

que visa manter equipamentos e instrumentos dentro de condi¢des
normais de utilizagdo, com o objetivo de prevenir a ocorréncia de
defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes;

XXXV - materiais e insumos: designagdo genérica do conjunto

dos itens utilizados em um processo para geracao de um produto ou servigo;
XXXVI - Notivisa: Sistema de Notificagdes em Vigilancia

Sanitaria que permite a notificacdo "on-line" de queixas técnicas e
eventos adversos relativos a produtos sob vigilancia sanitaria, tais

como sangue ¢ hemocomponentes, medicamentos, vacinas, equipamentos,
kits para diagndsticos e saneantes, dentre outros;

XXXVII - pessoa capacitada: aquela que possui treinamento

e experiéncia necessarios para preencher os requisitos de determinada funcao;
XXXVIII - pessoa habilitada: pessoa que possui as qualificagdes
exigidas por leis e regulamentos especificos para execucao

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 nao-fresco, plasma normal ou

plasma simples): plasma cujo congelamento ndo se deu dentro das
especificagdes técnicas assinaladas no inciso anterior, ou ainda pode
resultar da transformac¢ao de um plasma fresco congelado, cujo periodo
de validade expirou;

XLI - plasma isento do crioprecipitado: plasma do qual foi

retirado, em sistema fechado, o crioprecipitado;

XLII - procedimentos operacionais padrao (POP): procedimentos
escritos e autorizados, introduzidos nas rotinas de trabalho,

que fornecem instrucdes detalhadas para a realizagdo de atividades especificas;
XLIII - protocolo: conjunto de regras escritas definidas para

a realizagdo de determinado procedimento;

XLIV - qualificagdo: operagdes documentadas de acordo

com um plano de testes predeterminados e critérios de aceitacao
definidos, garantindo que fornecedores, insumos, equipamentos e instrumentos
atendam a requisitos especificados;

XLV - rastreabilidade: capacidade de recuperagao do historico,

por meio de registros, de um conjunto de procedimentos envolvidos

em determinado processo, incluindo os agentes executores;

XLVI - registro: documento que apresenta os resultados ou a

prova da realizacdo de uma atividade;

XLVII - reagdo adversa: efeito ou resposta indesejada a doacao

ou ao uso terapéutico do sangue ou componente que ocorra

durante ou apds a doacao e transfusao e a elas relacionadas. Em

relacdo ao doador, sera sindnimo de reacdo a doagao e, em relacdo ao
receptor, sera sindbnimo de reacao transfusional;

XLVIII - responsavel técnico: profissional de nivel superior,

inscrito no respectivo conselho de classe, designado para orientar e
supervisionar a realizacdo de determinada atividade ou o funcionamento
de um servico, o qual responde pelo cumprimento dos dispositivos
técnicos e legais pertinentes;

XLIX - retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da



investigagdo retrospectiva relacionada a rastreabilidade das bolsas de
doagdes anteriores de um doador que apresentou soroconversao/viragem
de um marcador ou relacionada a um receptor de sangue que

velo a apresentar marcador reagente/positivo para uma doenca transmissivel.
Termo também aplicavel em casos de detecgdo de positividade

em analises microbiologicas de componentes sanguineos e

investigagdo de quadros infecciosos bacterianos em receptores, sem
manifestagdo imediata, mas potencialmente imputados a transfusao;

L - rotulo: identificagdo impressa ou com os dizeres gravados,
autoadesivos, aplicados diretamente sobre recipientes, embalagens,
involucros, envoltorios, cartuchos e qualquer outro protetor de
embalagem, nao podendo ser removida ou alterada;

LI - sala: ambiente envolto por paredes em todo o seu perimetro,

com pelo menos uma porta;

LII - sistema/circuito fechado: recipiente ou conjunto de recipientes

que permite a coleta do sangue e componentes, bem como

sua preparacdo, sem alteracdo da esterilidade, abrangendo os sistemas
fisicamente fechados e os funcionalmente fechados, a exemplo da conexao estéril;
LIII - soroconversao/viragem de um marcador: resultado da

viragem soroldgica ou positividade detectada para marcador de infec¢des
transmissiveis pelo sangue identificado na triagem laboratorial

de doador que em doagdo anterior teve resultado ndo reagente/

negativo para 0 mesmo marcador;

LIV - termo de consentimento livre e esclarecido: documento

que expressa a anuéncia do candidato a doacdo de sangue, livre de
dependéncia, subordinagao ou intimidagdo, apds explicacdo completa

e pormenorizada sobre a natureza da doagdo, seus objetivos, métodos,
utilizagao prevista, potenciais riscos € o incomodo que esta possa
acarretar, autorizando sua participacao voluntdria na doacao e a destinacao
do sangue doado;

LV - validagdo: evidéncia documentada de que um procedimento,
processo, sistema ou método realmente conduz aos resultados esperados;
LVI - vigilancia sanitaria competente: 6rgao de vigilancia

sanitaria da Unido, Estado, Distrito Federal ou municipio com responsabilidade
pelas acdes em servigos de hemoterapia.

LVII - vigilancia em satde: processo continuo e sistematico

de avaliagdo sobre eventos relacionados a satde, visando o planejamento
e a implementacdo de medidas de satde publica para a

protecdo da satde da populacdo, a prevencdo e controle de riscos,
agravos e doengas, bem como para a promoc¢ao da saude, compreendendo
acoes de vigilancia epidemioldgica, ambiental, trabalhador e sanitaria.
CAPITULO IT

DO REGULAMENTO SANITARIO

Secao |

Disposigdes gerais

Art. 5° Todo servico de hemoterapia deve solicitar licenga

sanitaria inicial para o desenvolvimento de quaisquer atividades do

ciclo do sangue, bem como sua renovagao anual, de acordo com o
disposto nesta Resolu¢do e nos requisitos definidos pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria local competente.

Paragrafo inico. Sangue e componentes obtidos nos servigos

de hemoterapia sao produtos bioldgicos para uso terapéutico, sob



regime de vigilancia sanitéria, dispensados de registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Art. 6° O servigo de hemoterapia deve estar sob responsabilidade
técnica de profissional médico, especialista em hemoterapia

ou hematologia, ou qualificado por 6rgao competente devidamente
reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue,

que respondera pelas atividades executadas pelo servico.

Paragrafo tinico. O servico de hemoterapia deve possuir ainda,

nos respectivos setores do ciclo do sangue, designagdo de supervisao
técnica de acordo com a habilitacdo e registro profissional

no respectivo conselho de classe, além de mecanismos que garantam

a supervisao das atividades durante todo o periodo de funcionamento do setor.
Art. 7° As atividades referentes ao ciclo do sangue devem ser
realizadas por profissionais de sailde em niimero suficiente, habilitados
e capacitados para a realizagdo das atividades, de acordo com a legislacdo vigente.
§ 1° O servico de hemoterapia deve garantir programa de

capacitagdo e constante atualizacdo técnica de todo o pessoal envolvido
nos procedimentos, mantendo os respectivos registros, bem

como cumprir as determinacdes legais referentes a saide dos trabalhadores
e instrucdes de biosseguranca.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve disponibilizar equipamentos

de protecao individual (EPI) e coletiva (EPC) de acordo

com o estabelecido pelo mapeamento de riscos elaborado para cada
setor do servico, com sua respectiva identificacao.

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

§ 1° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve apresentar
ambientes e fluxo compativeis com as atividades desenvolvidas,
observando aquelas que requeiram salas ou areas exclusivas, de

forma a minimizar o risco de ocorréncia de erros, otimizar as atividades
realizadas e possibilitar a adequada limpeza e manutengao, de

acordo com a legislagdo vigente.

§ 2° A estrutura fisica do servigo de hemoterapia deve ser

projetada, construida e mantida de modo a garantir sua integridade
frente a efeitos do tempo, variacdes climdticas, utilizacao de agentes

de limpeza, possiveis infiltracdes, bem como dispor de processos
definidos para controle de pragas, incluindo dispositivos contra entrada
de animais sinantropicos.

§ 3° O servigo de hemoterapia deve assegurar atendimento as
legislagdes vigentes relacionadas a biosseguranga, a saude do trabalhador,
a seguranga predial e ao gerenciamento de residuos.

§ 4° O fornecimento de energia elétrica, a iluminacdo e a

climatiza¢do devem estar garantidos, direta ou indiretamente, de forma
a permitir o conforto das pessoas envolvidas, o desenvolvimento

das atividades do ciclo do sangue, a conservagdo de materiais, insumos
e produtos e o funcionamento dos equipamentos.

§ 5° O servigo de hemoterapia deve dispor de fonte de

energia de emergéncia com capacidade compativel com as atividades

e 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 definicao da estrutura organizacional e das responsabilidades,



a padronizagdo de todos os processos € procedimentos, o tratamento
de nao conformidades, a adocao de medidas corretivas e preventivas

e a qualificagdo de insumos, produtos e servigos e seus fornecedores,
visando a implementacdo do gerenciamento da qualidade.

Paragrafo Unico. O servi¢o de hemoterapia deve realizar validacdo

de processos considerados criticos para a garantia da qualidade

dos produtos e servigos antes da sua introdugdo e revalida-los

sempre que forem alterados.

Art. 10. Os profissionais responsaveis devem assegurar que

todos os procedimentos técnicos, administrativos, de gerenciamento
de residuos, de limpeza e desinfec¢do sejam executados em conformidade
com os preceitos legais e critérios técnicos cientificamente
comprovados, os quais devem estar descritos em procedimentos operacionais
padrao (POP) e documentados nos registros dos respectivos

setores de atividades.

§ 1° As instrucdes e POP para a limpeza de area fisica e

equipamentos devem definir, no minimo, o pessoal autorizado a executar
os procedimentos de limpeza, os requisitos especificos de cada
equipamento e superficie, a periodicidade e os materiais e insumos a
serem utilizados na higienizagao e desinfec¢ao, com os respectivos
procedimentos de manipulacdo dos produtos de acordo com as instru¢des
do fabricante.

§ 2° Os POP devem ser elaborados pelas areas competentes,

estar aprovados pelos supervisores técnicos dos setores e pelo responsavel
técnico do servico de hemoterapia ou conforme definido

oficialmente pela politica de qualidade da instituigao.

§ 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 alteragdes nos
procedimentos.

§ 4° As areas técnicas devem dispor de instru¢des e POP que

definam medidas de biosseguranca.

Art. 11. O servigo de hemoterapia deve possuir equipamentos
suficientes e compativeis com as atividades realizadas, devidamente
identificados, bem como estabelecer programa que inclua qualificagdo,
calibracao, manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos

e instrumentos, mantendo os respectivos cronogramas €

registros.

Paragrafo inico. Os equipamentos com quaisquer defeitos

ndo deverdo ser utilizados, sendo claramente identificados como tal
até a sua manutencao corretiva ou remocao definitiva da area de
trabalho.

Art. 12. Todos os materiais e insumos que entram diretamente

em contato com o sangue e componentes devem ser estéreis,
apirogénicos e descartaveis.

Art. 13. Todos os materiais, equipamentos, insumos e reagentes
utilizados para a coleta, preservagdo, processamento, testagem,
armazenamento e utilizacdo de sangue e componentes devem ser
registrados ou autorizados junto a Anvisa e utilizados rigorosamente
segundo instrugdes do fabricante.

Paragrafo Uinico. Nao conformidades observadas em materiais,
equipamentos, insumos e reagentes de que trata o caput deste



artigo, e que indiquem comprometimento na qualidade e seguranga,
devem ser notificadas a Anvisa.

Art. 14. O servigo de hemoterapia deve garantir o correto
armazenamento dos materiais, insumos e reagentes, de forma a assegurar
a manutencao da integridade, de acordo com as instru¢des do

fabricante, com as Boas Praticas de Armazenamento e com a legislacao
pertinente.

§ 1° O servigco de hemoterapia deve estabelecer procedimentos

escritos contemplando critérios de aceitagdo para o recebimento

e de liberagdo para uso, garantindo a rastreabilidade de lote e

validade de todos os materiais e insumos considerados criticos.

§ 2° Todos os insumos e reagentes cujo fabricante permita

manipulacdo ou aliquotagem devem ser rotulados apds serem submetidos
a tais procedimentos, de forma a garantir sua identificacao,

data de manipulacdo, data de validade e responsavel pela manipulagao.
Art. 15. Todas as atividades desenvolvidas pelo servico de

hemoterapia devem ser registradas e documentadas de forma a garantir

a rastreabilidade dos processos e produtos, desde a obtengao até

o destino final, incluindo a identifica¢do do profissional que realizou

o procedimento.

§ 1° O servigo de hemoterapia deve desenvolver mecanismos

para gerenciamento de documentag@o. Os documentos devem ser legiveis,
compreensiveis, inviolaveis, datados e assinados por pessoal

autorizado, devendo, no caso de corre¢do, permitir a leitura da informacgao
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 necessario.
§ 3° O servigo de hemoterapia fica obrigado a informar,

quando solicitado, os dados de seus registros, incluindo os de cadastro,
de produgdo e dos eventos adversos do ciclo do sangue, a

vigilancia sanitaria competente.

Art. 16. O servigo de hemoterapia que utilizar sistema informatizado
deve possuir copias de seguranca em local distinto dos

arquivos ativos, controle de acesso, garantia de inviolabilidade e
confidencialidade das informacgdes e possibilidade de identificar o
profissional responsavel pelas atividades envolvidas.

§ 1° Os softwares devem ser testados, antes de sua utilizagao,

sempre que houver mudancgas quanto aos aspectos operacionais relacionados
as atividades do ciclo do sangue e verificados regularmente.

§ 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

aos sistemas de informag¢ao dos equipamentos utilizados nos processos
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 responsabilidade
do contratante pelo atendimento dos requisitos sanitarios

estabelecidos por esta Resolugdo e demais legislagdes aplicaveis.

Art. 18. O descarte de sangue total, componentes e amostras



laboratoriais devem estar de acordo com as legislagdes vigentes.

§ 1° O servigo de hemoterapia deve implementar Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide (PGRSS) que contemple
os aspectos referentes a geracao, segregacao, acondicionamento,
coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢ao

final dos residuos gerados, bem como as a¢des de protecao de saude
publica e meio ambiente.

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

§ 3° Quando o servigo de hemoterapia realizar tratamento

interno dos residuos, este deve ser realizado em sala especifica, equipamentos
qualificados e com procedimentos validados.

§ 4° No caso de terceirizagdo, a empresa contratada para

transporte, tratamento e destinacdo final deve estar regularizada junto
aos orgdos de vigilancia ambiental.

Secao 11

Selecao de doadores de sangue

Art. 19. Todo servico de hemoterapia que realize coleta de

sangue deve elaborar e implementar um programa de captacao de
doadores, segundo critérios de selecdo documentados que assegurem
a protecao do doador e potencial receptor, com a participagdo de
profissionais capacitados para esta atividade.

Art. 20. A doacdo de sangue deve ser voluntaria, andnima,

altruista e ndo remunerada, direta ou indiretamente, preservando-se o
sigilo das informagdes prestadas.

Art. 21. Para doagdo de sangue, o candidato deve apresentar
documento de identifica¢do, com fotografia, emitido por 6rgdo oficial.
Art. 22. Todo candidato a doacao 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:

I - nome completo, sexo e data de nascimento;

II - nimero e 6rgdo expedidor do documento de identificagdo

com foto;

III - nacionalidade/naturalidade;

IV - filiagdo;

V - ocupacao habitual;

VI - endereco e telefone para contato;

VII- nimero do registro do candidato no servigo de hemoterapia

ou no programa de doagao de sangue; e

VIII - data do comparecimento.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve possuir mecanismo para
identificacdo do candidato bloqueado em doagdes anteriores e este
candidato devera ser encaminhado para a devida orientacdo médica,
quando for o caso.

Art. 23. O candidato a doagdo de sangue deve ser informado

sobre as condi¢des basicas e desconfortos associados a doagdo, devendo
ser avisado sobre a realizagdo de testes laboratoriais de triagem

para doencas infecciosas transmitidas pelo sangue e sobre fatores que
podem aumentar os riscos aos receptores, bem como sobre a importancia



de suas respostas na triagem clinica.

Art. 24. A cada doacao, o candidato deve ser avaliado quanto

aos seus antecedentes e ao seu estado de saude atual, por meio de
entrevista individual, realizada por profissional de saude de nivel
superior devidamente capacitado, sob supervisdo médica, em sala que
garanta a privacidade e o sigilo das informacdes, para determinar se
a coleta pode ser realizada sem causar-lhe prejuizo e para que a
transfusdo dos hemocomponentes obtidos a partir desta doacao nao
venha a causar problemas aos receptores.

Paragrafo Unico. A doacdo autdloga deve ser realizada somente
mediante solicitacdo do médico assistente do paciente doador e
aprovacao do médico hemoterapeuta.

Art. 25. O servigo de hemoterapia deve cumprir os parametros

para sele¢ao de doadores estabelecidos pelo Ministério da

Saude, em legislacdo vigente, visando tanto a protecao do doador
quanto a do receptor, bem como para a qualidade dos produtos,
baseados nos seguintes requisitos:

I - os limites minimos e maximos de idade, levando-se em
consideracdo a necessidade de avaliacdo médica, devidamente documentada,
para individuos acima de 70 (setenta) anos de idade e

abaixo de 16 (dezesseis) anos de idade completos, com avaliagdo dos
riscos e beneficios que justifique a necessidade da doacao, registrando-
a na ficha do doador;

IT - O limite de idade para a primeira doacao de sangue ¢ de

60 (sessenta) anos.

IIT - o intervalo minimo entre duas doacdes de sangue total

¢ de 2 (dois) meses para homens e de 3 (trés) meses para mulheres,

e a frequéncia méxima admitida entre as doagdes ¢ de 4 (quatro)
doagdes anuais para o homem e de 3 (trés) doacdes anuais para a
mulher, exceto em circunstincias especiais que devem ser avaliadas e
aprovadas pelo médico responsavel;

IV - para a doacao por aférese:

a) O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doador

¢ de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador

realizar, no méximo, 4 (quatro) doagdes em um periodo de 2 (dois)
meses;

b) Apos a quarta doagdo efetuada no periodo de 2 (dois)

meses de que trata a alinea "a", deve haver um intervalo de 2 (dois)
meses até a doacdo subsequente, sendo o numero maximo de doagdes
de plasma por aférese, por doador, de até 12 (doze) doagdes ao

ano;

¢) O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um

doador ¢ de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo doador
realizar, no maximo, 4 (quatro) doagdes por més € 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 heméacias 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;

e) para a coleta de multiplos componentes por aférese, o

intervalo minimo e a frequéncia méaxima de doagdes de concentrados
de plaquetas ¢ a mesma requerida para doagao de sangue total e para



doacdo de concentrados de hemacias, o intervalo minimo entre doacdes
¢ de 4 (quatro) meses para homens e 6 (seis) meses para

mulheres;

V - a frequéncia cardiaca ndo deve ser menor que 50 (cinquenta)
nem maior que 100 (cem) batimentos por minuto com pulsac¢ao
normal, salvo casos devidamente justificados e registrados,

apos avaliacao médica;

VI - a pressao sistolica nao deve ser maior que 180 (cento e

oitenta) mmHg e a pressdo diastolica ndo deve ser maior que 100
(cem) mmHg, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avaliacdo 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 produgdo de
hemocomponentes com volume abaixo de 300 mL;

VIII - os valores dos niveis de hemoglobina (Hb) ou hematocrito
(Ht) minimos aceitaveis para mulheres ¢ de Hb=12,5g/dl ou

Ht =38%, e para homens ¢ de Hb=13,0g/dl ou Ht=39%, com utilizacao
de métodos validados e equipamentos qualificados, com avaliagdo
regular e frequente dos resultados;

IX - com relagdo a prote¢do de doadoras gestantes, no posparto

ou aborto deve-se proceder a inaptidao temporaria por até 12

(doze) semanas apos o parto ou abortamento;

X - mulheres em periodo de lactagdo nao devem doar sangue,

a menos que o parto tenha ocorrido hd mais de 12 (doze)

meses;

XI - A doagao de sangue por gestantes podera ser realizada

apo6s avaliagcdo médica em situacdes devidamente justificadas e registradas,
de acordo com os parametros definidos Ministério da Satde;

XII - a menstruacao nao ¢ contraindicagdo para a doagao,

exceto casos de alteracdes apds avaliacdo médica;

XIII - o candidato a doacao deve ser informado sobre atividades
laborais e praticas esportivas que causem riscos para si e para
outros, devendo-se somente aceitar para a coleta de sangue individuos
que disponham de periodo de interrupcao da atividade por 12 (doze)
horas apos a doagao;

XIV - deve-se avaliar a situagdo do doador quanto ao periodo

de jejum e alimentacao;

XV - aingestdo de bebida alcodlica torna o individuo inapto

a doagao por 12 (doze) horas apds o consumo, sendo o alcoolismo
cronico motivo de inaptidao definitiva;

XVI - a temperatura corporal do doador ndo deve ser superior

a 37°C, devendo-se, ainda, avaliar antecedentes de estados

febris, de acordo com definicao do Ministério da Saude;

XVII - com relagdo as doengas, episodios alérgicos, tratamentos

e procedimentos cirtrgicos, devem ser avaliados os antecedentes

e a historia clinica do doador para proceder a inaptidao

temporaria ou definitiva a doagao;

XVIII - quanto ao uso de medicamentos, soros € vacinas, a

histéria terapéutica do doador deve ser avaliada, uma vez que o
motivo da indicagdo pode levar a inaptiddo do candidato a doagdo;
XIX - quanto ao tratamento farmacologico, cada medicamento



deve ser avaliado individualmente e em conjunto segundo

elementos de farmacocinética e farmacodinamica, considerando o
prejuizo na terapéutica ao doador, influéncia e seguranga ao receptor,
bem como interferéncia na realizagao de testes laboratoriais no sangue
do doador;

XX - a transfusdo de sangue ou componentes € o uso de
hemoderivados causam inaptidao por um periodo de 12 (doze) meses
apos a realizacao do procedimento;

XXI - quanto ao histérico de cirurgias e procedimentos invasivos,

o candidato deve ser considerado inapto por tempo variavel

de acordo com o porte do procedimento e a evolucao clinica, mediante
avaliacao médica;

XXII - o candidato com antecedente clinico, laboratorial, ou

histéria atual de infec¢ao 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 infec¢do na auséncia
de qualquer outra causa provavel para a infeccdo, deve ser considerado
definitivamente inapto para a doacao de sangue;

XXIII - caso o candidato tenha historico de hepatite viral

depois dos 11 (onze) anos de idade, somente nos casos com comprovacao
laboratorial de infec¢ao aguda de hepatite A a época do

diagnostico clinico, o doador podera ser considerado apto apds avaliagao
médica;

XXIV - deve-se considerar inapto temporario, por 12 (doze)

meses apos a cura, o candidato a doador que teve alguma Doenca
Sexualmente Transmissivel (DST), sendo que o histdrico de reinfec¢ao
por qualquer DST determina a inaptidao definitiva;

XXV - com relagdo ao risco de malaria transfusional deve-se

proceder a sele¢do de doadores de acordo com a localidade de triagem
e a incidéncia loco-regional (municipal) de maléria, segundo

Indice Parasitario Anual (IPA) fornecido pelo érgao oficial, observando-
se as seguintes situacoes:

a) nas areas endémicas, considera-se inapto o candidato que

atenda a pelo menos 1 (um) dos seguintes requisitos:

1. tenha tido malaria nos 12 (doze) meses que antecedem a

doacao;

2. tenha apresentado sinais e sintomas de malaria nos tltimos

30 (trinta) dias; ou

3. tenha se deslocado ou seja procedente de area de alto risco

(IPA maior que 49,9) ha menos de 30 (trinta) dias;

b) nas areas ndo endémicas, considera-se inapto o candidato

que tenha se deslocado ou seja procedente de municipios localizados
em areas endémicas hd menos de 30 (trinta) dias;

¢) o candidato procedente de municipios localizados em

areas endémicas, apds 30 (trinta) dias até 12 (doze) meses do deslocamento,
deve ser submetido a testes de detecgdao do plasmodio ou

de antigenos plasmodiais para se determinar a aptidao, 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 doacdo sem a necessidade de realizag@o dos testes laboratoriais;
e) o candidato que tenha manifestado a doenga malarica pode



doar sangue apds 12 (doze) meses do tratamento e comprovagao de
cura;

f) deve ser considerado definitivamente inapto o candidato

que teve infec¢ao por Plasmodium malariae (Febre Quartd);

XXVI - para Doenga de Chagas, o candidato com diagndstico
clinico ou laboratorial deve ser considerado definitivamente

inapto, bem como o candidato com antecedente histérico de contato
domiciliar com Triatomineo;

XXVII - com relagdo ao uso de drogas ilicitas, devem ser
observados os seguintes parametros:

a) a histdria atual ou pregressa e sinais de uso de drogas

injetaveis € causa de inaptidao definitiva a doagao;

b) o uso de anabolizantes injetaveis sem prescrigdo médica €

causa de inaptiddo temporaria a doagdo por um periodo de 12 (doze)
meses, contados a partir da data da ultima utilizagao;

¢) o uso de drogas ilicitas com compartilhamento de dispositivos
que possam ocasionar lesdes de mucosa ¢ causa de inaptidao
temporaria a doagao por um periodo de 12 (doze) meses, contados

a partir da data da tltima utilizacdo; e

d) no caso de uso de drogas ilicitas administradas por outras

vias, deve ser avaliado o comportamento individual do candidato com
relagdo ao grau de dependéncia e a exposi¢ao a situagdes de risco
acrescido de transmissdo de infecc¢des por transfusdo, com especial
atencao as praticas sexuais de risco;

XXVIII - o candidato que tenha feito piercing, tatuagem ou
maquiagem definitiva sem condi¢gdes de avaliacdo quanto a seguranca
do procedimento realizado, deve ser considerado temporariamente
inapto por um periodo de 12 (doze) meses ap0s a realizacdo do
procedimento;

XXIX - o candidato que tenha realizado os procedimentos de

que trata o inciso XX VIII em estabelecimentos regularizados pela
vigilancia sanitaria deve ser considerado inapto por periodo de 6
(seis) meses apo0s realizagdo do procedimento, excetuando-se o caso
de piercing na regido oral e genital, no qual o candidato sera considerado
inapto por 12 (doze) meses ap0s a sua retirada;

XXX - os contatos sexuais que envolvam riscos de contrair
infeccdes transmissiveis pelo sangue devem ser avaliados e os candidatos
nestas condi¢des devem ser considerados inaptos temporariamente
por um periodo de 12 (doze) meses ap0s a pratica sexual 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 parceiros
ocasionais ou desconhecidos ou seus respectivos parceiros sexuais;
¢) individuos que tenham sido vitima de violéncia sexual ou

seus respectivos parceiros sexuais;

d) individuos do sexo masculino que tiveram relagdes sexuais

com outros individuos do mesmo sexo e/ou as parceiras sexuais
destes;

e) individuos que tenham tido relacdo sexual com pessoa

portadora de infec¢@o pelo HIV, hepatite B, hepatite C ou outra
infeccdo de transmissao sexual e sanguinea ou as parceiras sexuais



destes;

f) individuos que sejam parceiros sexuais de pacientes em

programa de terapia renal substitutiva e de pacientes com historia de
transfusdo de hemocomponentes ou hemoderivados (transplantes); e

g) individuos que possuam histdrico de encarceramento ou

de confinamento obrigatério ndo domiciliar superior a 72 (setenta e
duas) horas, ou seus parceiros sexuais;

XXXI - O candidato que tenha sofrido acidente com material

biologico em que tenha ocorrido contato de mucosa e/ou pele nao
integra deve ser considerado temporariamente inapto por um periodo
de 12 (doze) meses ap6s o acidente.

XXXII - Em situacdes de emergéncia em saude publica,

surtos epidémicos, avangos tecnologicos e estudos cientificos pertinentes,
a vigilancia sanitaria competente, em cooperacao com o

Ministério da Saude, pode inserir, adequar e modificar critérios técnicos
para selecdo de doadores com vistas a eliminacao ou diminui¢ao

dos riscos sanitarios.

XXXIII - Outras situagdes e condi¢des na triagem de doador

ndo descritas em legislagdes vigentes que afetem a seguranga do
doador ou do receptor e a qualidade do produto devem ser devidamente
registradas e avaliadas pelo responsavel técnico do servigo

de hemoterapia.

Art. 26. A ficha de triagem clinica deve ser padronizada,

contemplar os requisitos de selecdo, a data da entrevista e a identificagdo
do candidato a doagdo e do profissional que realizou a

triagem clinica.

Art. 27. O candidato a doacdo so6 sera considerado apto apos

avaliacdo de todos os requisitos estabelecidos para selecao de doadores
e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,

de acordo com os critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude.
Paragrafo Unico. A triagem clinica informatizada deve possuir

sistema que garanta a seguranca e rastreabilidade da informacao,

que correlacione a identificagdo e a assinatura do candidato no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido a ficha de triagem informatizada.
Art. 28. No caso de inaptiddo, o doador deve ser informado

sobre a causa e, quando necessario, encaminhado ao servigo de referéncia,
de acordo com listagem pré-estabelecida, mantendo-se os

registros na ficha de triagem.

Paragrafo tinico. O servi¢o de hemoterapia deve possuir mecanismo
que permita bloquear e readmitir, se for o caso, os doadores
considerados inaptos na triagem clinica.

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

Art. 30. Os registros do servigo de hemoterapia devem assegurar

a relagdo entre a doagdo, os produtos, os materiais e 0s

equipamentos ligados a ela, a fim de que seja garantida a rastreabilidade.
Secao III

Coleta de sangue total e hemocomponentes por aférese

Art. 31. A sala de coleta deve ser organizada de forma a

evitar erros relativos ao manejo de bolsas, amostras e etiquetas.

§ 1° O sistema de coleta deve ser verificado antes do uso

para garantir que nao esteja danificado ou contaminado e seja adequado



a coleta pretendida.

§ 2° O ambiente destinado a coleta deve ter a temperatura

mantida a 22 + 2°C, com os 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
plastica 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
relagdo entre o volume de sangue total e de anticoagulante da bolsa
plastica.

§ 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 os
homens.

§ 2° O volume admitido por doagdo ¢ de 450 (quatrocentos

e cinquenta) ml = 10% ml, ndo devendo exceder mais de 525 (quinhentos
e vinte e cinco) mL de sangue total coletado, considerandose

o volume da amostra extraido para a realizacao dos exames laboratoriais.
Art. 34. A coleta de sangue deve ser realizada em condigdes
assépticas, mediante uma s6 pun¢do venosa, em bolsas plasticas,
mantendo o sistema fechado, realizada por profissionais de saude
capacitados, sob supervisao de médico ou enfermeiro.

§ 1° A higienizacdo da pele do braco do doador deve ser

realizada em duas etapas de antissepsia, com produtos registrados na
Anvisa para utilizagdo em servigos de satde.

§ 2° Se for necessaria a realizagao de mais de uma puncao,

deve ser utilizada nova bolsa de coleta.

§ 3° As amostras para os testes laboratoriais devem ser

coletadas a cada doacao, no momento da coleta.

§ 4° O tempo de coleta deve ser registrado, ndo devendo ser

superior a 15 (quinze) minutos com processos de homogeneizagdo do
sangue coletado e anticoagulante da bolsa plastica.

Art. 35. Durante o horéario de coleta, o servico de hemoterapia

deve garantir a assisténcia médica, devidamente formalizada,

para atuar em caso de eventos adversos a doagdo.

Pardgrafo inico. O servico de hemoterapia deve ter procedimentos
escritos para deteccdo, registro, comunicacao e notificagao

dos eventos adversos a doagao.

Art. 36. O servigo de hemoterapia deve manter registros

detalhados de qualquer intercorréncia relacionada a doagao, incluindo
coletas interrompidas, desisténcia de doadores e eventos adversos.
Art. 37. A identificacdo das bolsas, principal e satélites, e

dos tubos para testes laboratoriais deve ser feita por sistema numérico
ou alfanumérico e, preferencialmente, por coédigo de barras, de forma
a garantir a correspondéncia com o respectivo doador, e deve conter,
no minimo, as seguintes informagoes:

I - identificagdo do servico coletor;

II - identificacdo do doador;

III - data da coleta; e

IV - identificagdo do profissional que realizou o procedimento.

Art. 38. O nome do doador ndo deve constar da etiqueta das

bolsas de sangue e componentes, com exce¢ao daquelas destinadas a



transfusdo autologa.

Art. 39. Apos a coleta, o sangue total deve ser estocado em
temperatura entre 2° e 6° C, exceto quando destinado a preparacao de
concentrado de plaquetas, devendo, neste caso, ser mantido entre 20°
e 24°C até o momento da separagdo das plaquetas, observado preferencialmente
o tempo maximo de 8 (oito) horas, ndo excedendo 24

(vinte e quatro) horas, contadas a partir do fim da coleta.

Paragrafo Unico. 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 seguranga das pessoas envolvidas.

Art. 40. Apos a coleta de sangue, o servico de hemoterapia

deve orientar o doador quanto aos cuidados pds-doagao.

Art. 41. Apos a doagdo, deve ser disponibilizada forma de

hidratagdo oral ao doador, devendo o mesmo permanecer por um
periodo de observagdo no servigo de hemoterapia antes de ser liberado.
Art. 42. O servigo de hemoterapia deve possuir profissional
devidamente treinado, medicamentos, dispositivos € equipamentos necessarios
para a assisténcia médica ao doador que apresente eventos

adversos, assim como ambiente privativo para o seu atendimento.

§ 1° O servigo de hemoterapia deve ter documento que

defina referéncia de servico de saude para atendimento de urgéncias
ou emergéncias.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve manter registros de todas

as informacoes relativas as reagoes adversas a doacao, bem como a
conduta e aos tratamentos instituidos.

Art. 43. O servigo de hemoterapia deve acordar com o 6rgao

de vigilancia sanitéria local competente o envio prévio da programacao
de coletas externas para aprovagdo da infraestrutura pretendida.

§ 1° A infraestrutura fisica destinada a coleta externa, movel

ou provisoriamente definida, bem como os procedimentos realizados,
devem atender as exigé€ncias aplicadas para a coleta interna.

§ 2° O quantitativo de profissionais da equipe deve ser compativel
com o numero 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 ¢ a higienizagdo da area de

coleta externa deverdo obedecer a normas especificas e legislagao
vigente.

Art. 44. As unidades de sangue total coletadas em locais

diferentes daqueles em que serdo processadas (coletas externas e
unidades de coleta) devem ser transportadas atendendo as legislacdes
de transporte de material bioldgico vigentes, a temperatura de 1 a
10°C, se nao se destinarem a preparacao de plaquetas.

§ 1° A temperatura, o 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 € sempre que
houver altera¢des no processo ou nos equipamentos, mantendo-se os
registros das respectivas validacdes.

§ 2° As caixas térmicas utilizadas para o transporte das

bolsas devem ser resistentes a impactos e permitir a higienizagdo e a



manutencdo da temperatura adequada para a conservagao do sangue
total, a qual deve ser monitorada, no minimo, no envio € no recebimento
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 granulocitos, linfocitos e células progenitoras hematopoiéticas
por aférese devem ser precedidas de uma avaliagdo

médica.

§ 1° O procedimento de coleta por aférese deve ser realizado

em area 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 extracorpdreo no procedimento

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 mesmos
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 infecgdes transmissiveis
pelo sangue devem ser realizados em amostra colhida no

mesmo dia do procedimento, com exce¢do da coleta de granuldcitos,
linfécitos e células progenitoras hematopoiéticas, cujos testes podem
ser realizados em amostras colhidas até 72 (setenta e duas) horas
antes da doagao.

§ 6° O servigo de hemoterapia que realize qualquer procedimento

de aférese deve manter registros de todas as atividades

realizadas e dos parametros avaliados, de acordo com o determinado
pelo Ministério da Saude, incluindo-se:

I - identidade do doador;

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

IIT - anticoagulante empregado;

IV - duragao da coleta;

V - drogas administradas e respectivas doses;

VI - os dados técnicos de rastreabilidade dos insumos utilizados,

tais como marca/fabricante, lote, data de fabricacao e validade;

e

VII - as reagdes adversas ocorridas durante a coleta € o

tratamento aplicado.

§ 7° O termo de consentimento para a doacao por aférese

deve esclarecer sobre o procedimento de coleta, a finalidade do material
coletado, as possiveis complicagdes e riscos para o doador,

inclusive os casos de uso de medicagdes mobilizadoras e agentes
hemossedimentantes.

Art. 46. O servigo de hemoterapia que realizar coleta de

sangue autologo deve ter procedimentos escritos com defini¢ao de
critérios para aceitacao e rejeicdo de doadores com registros para os
testes imuno-hematolégicos e os marcadores de infecgdes transmissiveis
pelo sangue definidos pelo Ministério da Saude.

§ 1° As bolsas de hemocomponentes autélogos com resultados
reagentes para os marcadores testados devem ser identificadas

com etiqueta indicando o marcador reagente/positivo, e, nestes casos,
a aceitagdo da transfusao autdloga deve estar explicita e com as



assinaturas do médico assistente e do médico do servico de hemoterapia.
§ 2° As bolsas de hemocomponentes autdlogos devem ser
armazenadas de forma segregada e ser utilizadas exclusivamente para
transfusdo autdloga.

Secao IV

Processamento de sangue e componentes

Art. 47. Toda bolsa de sangue total coletada, desde que

tecnicamente satisfatoria, pode ser processada para a obtencao de
hemocomponentes eritrocitarios, plasmaticos e/ou plaquetérios.

§ 1° Sdo componentes eritrocitarios:

I - concentrado de hemacias;

II - concentrado de hemacias lavadas;

IIT - concentrado de hemacias com camada leucoplaquetéria
removida;

IV - concentrado de hemacias desleucocitado;

V - concentrado de hemacias congeladas; e

VI - hemécias rejuvenescidas.

§ 2° Sdo componentes plasmaticos:

I - plasma fresco congelado;

II - plasma comum (plasma ndo-fresco, plasma normal ou

plasma simples);

III - plasma isento do crioprecipitado; e

IV - crioprecipitado;

§ 3° Sao componentes plaquetarios:

I - concentrado de plaquetas obtido de sangue total;

IT - concentrado de plaquetas obtido por aférese; e

IIT - concentrado de plaquetas desleucocitado.

Art. 48. Os hemocomponentes devem ser obtidos por centrifugacao
refrigerada do sangue total ou por coleta seletiva de hemocomponentes
em maquina de aférese, com processos validados e

equipamentos qualificados, de acordo com os critérios técnicos definidos
pelo Ministério da Saude e pelas boas praticas aplicadas ao

ciclo produtivo do sangue.

§ 1° Todo o processo para a obtencdo de hemocomponentes

deve ser realizado em sistema fechado, utilizando-se bolsas plésticas
coletoras para esta finalidade.

§ 2° A utilizagdo de dispositivos para conexao estéril ¢ considerada
processamento em sistema fechado desde que seja realizado

em conformidade com as instru¢des do fabricante dos dispositivos e
com procedimentos validados.

Art. 49. Caso seja necessaria realiza¢do de procedimentos

especiais dos hemocomponentes que envolvam a abertura e a manipulagdo
do sistema fechado, deve-se utilizar 4rea ou equipamento

que garanta a manuteng¢do da esterilidade do produto, materiais e
solucoes 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 plaquetarios,
que devem ser utilizados em até 4 (quatro) horas da producao.

§ 2° Deve ser realizada certificagdo e qualificagdo periddica

de areas e equipamentos, bem como sua manuten¢do preventiva e
corretiva.



Art. 50. A estrutura fisica destinada a producao de hemocomponentes
deve estar de acordo com as legislagdes vigentes sobre

projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satide, contendo,
de acordo com a atividade a ser exercida, uma area/sala de préestocagem,
sala para processamento de hemocomponentes, sala para

liberacao e rotulagem, sala para procedimentos especiais, claramente
identificadas e utilizadas exclusivamente para esta finalidade.

§ 1° Pisos, paredes, tetos e bancadas nas areas de produgdo

devem ser livres de rachaduras, com materiais de acabamentos que
tornem as superficies monoliticas e resistentes a lavagem, sem tubulagdes
e fios aparentes ou ser protegidas em toda a sua extensao

por um material resistente a impactos, a agentes de limpeza e ao uso
de desinfetantes, de acordo com legislacdo vigente.

§ 2° O acesso as areas de producao deve ser restrito aos

funcionarios autorizados.

Art. 51. As instalagdes, areas de trabalho e equipamentos

utilizados para o preparo de hemocomponentes devem ser mantidos
em condicoes higi€nico-sanitarias satisfatorias, com protocolos estabelecidos
que incluam a periodicidade dos procedimentos de limpeza

e desinfeccao e com os respectivos registros.

Art. 52. Os ambientes destinados ao processamento de sangue

e componentes devem ter a temperatura mantida a 22 + 2°C, com

o0s respectivos registros de monitoramento e controle.

Art. 53. O servigo de hemoterapia que realize processamento

de sangue proveniente de coletas externas ou de outros servigos 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 desprezadas, exceto quando sejam produzidas
em bolsas especificas para esta finalidade ou manipuladas em
sistema estéril, mediante processo validado, de forma a nao violar o
sistema de conexdes da bolsa, mantendo a relagdo volume de sangue
e anticoagulante recomendada pelo fabricante.

Art. 55. Na obtencao dos hemocomponentes, o tubo conectado

as bolsas deve ser preenchido com uma aliquota do produto
suficiente para a realizagdo dos testes pré-transfusionais.

Art. 56. Os hemocomponentes eritrocitarios produzidos devem

ser armazenados a 4 + 2°C, com validade a depender da solugcao
preservante contida na bolsa.

§ 1° O concentrado de hemacias congeladas deve ser armazenado

a 650C negativos ou a temperatura inferior, com validade

de 10 (dez) anos a contar da data da doagdo.

§ 2° Os hemocomponentes eritrocitarios que tiverem identificagao

de Hemoglobina S positiva ndo devem ser desleucocitados.

Art. 57. O plasma fresco congelado (PFC) deve ser totalmente
congelado, mediante processo validado, no prazo ideal de 8

(oito) horas e no maximo em 24 (vinte e quatro) horas apds a

coleta.

§ 1° O tempo maximo para separagao do plasma do sangue

total, apos ter sido coletado, ¢ de:

I - 6 (seis) horas;



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

III - 22 (vinte duas) horas, quando o sangue total for rapidamente
resfriado em sistema validado na temperatura de 22 + 20C,
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 alteragdes quimicas, derrames e contaminacao.
§ 3° O volume de uma unidade de PFC deve ser igual ou

superior a 150 (cento e cinquenta) mL.

§ 4° O tubo coletor da bolsa deve ter uma extensao minima

de 15 (quinze) cm, com duas soldaduras, uma proximal e uma distal,
totalmente preenchidas.

§ 5° Caso o armazenamento do PFC se dé em temperatura

entre 18°C e 30°C negativos, a validade do produto ¢ de 12 (doze)
meses, € se armazenado a 300C negativos ou a temperatura inferior,
tera validade de 24 (vinte e quatro) meses.

§ 6° O PFC excedente do uso terapéutico, considerado material

de partida para fracionamento industrial, devera ser armazenado

a temperatura igual ou inferior a 20°C negativos.

Art. 58. O plasma isento de crioprecipitado deve ser preparado

em sistema fechado, armazenado a 18°C negativos ou a temperatura
inferior, com validade de 12 (doze) meses.

Art. 59. O crioprecipitado deve ser produzido e utilizado

segundo determinagdes do Ministério da Saude 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 validade de 12
(doze) meses a partir da data da coleta.

Art. 60. A producao de concentrados de plaquetas por sangue

total podera ser realizada até 24 (vinte e quatro) horas apds a coleta
se o sangue total for mantido em temperatura de 22 + 2 °C.

§ 1° O concentrado de plaquetas deve ser armazenado em

ambiente com temperatura controlada de 22 + 2°C, sob agitacdo
constante, com validade de 3 (trés) a 5 (cinco) dias, dependendo do
tipo de plastificante da bolsa de conservagao.

§ 2° Os mesmos critérios de conservagao e validade se aplicam

aos hemocomponentes plaquetéarios produzidos por aférese.

§ 3° O concentrado de plaquetas desleucocitado, quando preparado
em sistema aberto, tem validade de 4 (quatro) horas que deve

estar devidamente identificada.

§ 4° O concentrado de plaquetas desleucocitado preparado

em sistema fechado conserva sua validade original.

Art. 61. O concentrado de granulécitos deve ser obtido por
procedimento de aférese em doador tnico 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 supervisao de profissional qualificado e com processo
validado periodicamente.

§ 1° O tempo de exposi¢ao deve ser configurado de forma a

garantir que todo o sangue e os componentes recebam a dose minima
de 25 Gy (2.500 c¢Gy) sobre o plano médio da unidade irradiada, sem



que 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 equipamento, no minimo,
anualmente.

§ 3° O servigo de hemoterapia deve estabelecer procedimentos

escritos que garantam a identificacdo e a segregacao dos
hemocomponentes irradiados, mantendo os respectivos registros das
atividades realizadas.

§ 4° Os produtos irradiados devem ser mantidos permanentemente
rotulados com a inscri¢ao: IRRADIADOS.

§ 5° Os hemocomponentes irradiados devem ser conservados

em temperaturas de acordo com as estabelecidas para os hemocomponentes
originais.

§ 6° O servico de hemoterapia que terceirize a irradiacdo de
hemocomponentes deve assegurar que os servicos terceirizados sejam
regularizados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente e os
procedimentos sejam realizados conforme a legislagdo vigente.

Art. 63. A producao de hemocomponentes especiais para uso

autdlogo devera ser realizada de acordo com as instru¢des dos fabricantes
de equipamentos, insumos e conjuntos de reagentes devidamente
registrados/autorizados pela Anvisa, com processos validados.
Paragrafo unico. E vedada aos servicos de hemoterapia a

producao de hemocomponentes especiais para uso alogénico, conforme
determinagao do Ministério da Satde.

Secao V

Controle de qualidade dos hemocomponentes

Art. 64. Todo servico de hemoterapia que produza hemocomponentes
deve realizar controle de qualidade sistematico de todos

os tipos de hemocomponentes produzidos, em laboratorio especifico
de controle de qualidade.

Parédgrafo tinico. O servico de hemoterapia que terceirizar o

controle de qualidade de hemocomponentes deve assegurar que os
servicos terceirizados sejam regularizados junto ao 6rgao de vigilancia
sanitaria competente e que os procedimentos sejam realizados
conforme a legislacao vigente.

Art. 65. Os protocolos do controle de qualidade devem conter

o tipo de controle a ser realizado em cada hemocomponente, a
amostragem e os parametros minimos exigidos nesta Resolugdo, sem
prejuizo do disposto pelo Ministério da Saude.

Paragrafo tinico. O método utilizado para a realiza¢do do

controle de qualidade ndo deve comprometer a integridade do produto,
a menos que este seja desprezado apds ser utilizado como

controle de qualidade.

Art. 66. O controle de qualidade dos concentrados de hemécias

e dos concentrados de plaquetas deve ser realizado em, pelo

menos, 1% da producdo ou 10 (dez) unidades / més, o que for maior,
sendo realizados os testes em amostras individuais de unidades produzidas.
Paragrafo Uinico. Na avaliagdo de contaminag¢@o microbioldgica,

todos os casos positivos devem ser devidamente investigados

e adotados as medidas corretivas e preventivas, mantendo-se os respectivos
registros.



Art. 67. O controle de qualidade do plasma e do crioprecipitado

deve ser feito em, no minimo, 4 ( quatro) unidades / més ou

1% da producdo, 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 determinacao da atividade coagulante do fator
VIII (Fator VIII: C) ou da atividade do Fator V ou do tempo de
tromboplastina parcialmente ativada (TTPa), sendo obrigatoria, no
caso de producdo de plasma para producao 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 apds a producao,
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 producdo de concentrado de plaquetas por aférese
e contagem de leucocitos em componentes celulares desleucocitados,
cuja conformidade deve ser igual ou superior a 90%.

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

Secao VI

Exames de qualificagdo no sangue do doador

Art. 70. Os testes de qualificagdo na amostra de sangue do

doador devem ser realizados em laboratdrios especificos para esta
finalidade, com monitoramento e controle da temperatura mantida a
22 +20C.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia poderd definir

variagdes neste intervalo de temperatura, desde que tecnicamente justificadas
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 doacdo de sangue, em tubo padronizado de
acordo com o método e equipamento utilizado, identificado de forma
a correlacionar amostra ao respectivo doador, inclusive os recebidos
de outros servigos.

Art. 72. Os conjuntos de reagentes utilizados na realizagao

dos testes laboratoriais devem ser registrados ou autorizados pela
Anvisa, armazenados e utilizados segundo as especificacdes do fabricante
e ordenados de acordo com o prazo de validade.

§ 1° A produgdo e utilizacdo de reagentes produzidos no

servico de hemoterapia (in house) para realizagao de testes imunohematologicos
dependera de autorizacdo expressa da Anvisa.

§ 2° A autorizagdo para a utilizagao de testes imuno-hematologicos
produzidos no servigco 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 servigco de hemoterapia, devem ser obtidos
por meio de processos validados, bem como soros raros, para os quais
se devem estabelecer protocolos de producdo.

§ 4° Os reagentes devem ser estocados em refrigeradores

apropriados, os quais devem conservar apenas reagentes € amostras
laboratoriais.

Art. 73. Os testes laboratoriais de qualificagdao no sangue do

doador devem ser realizados seguindo as instrucdes dos fabricantes de
insumos, reagentes, materiais e equipamentos.

Paragrafo tinico. Qualquer manipulacao de reagentes ou outros
insumos inerentes ao procedimento metodoldgico deve ser realizada
de acordo com as recomendacdes dos fabricantes, mediante

processo devidamente validado, devendo estabelecer rétulo contendo,
no minimo, identificacdo do procedimento, data do preparo, data de
validade estabelecida e profissional responsavel pelo procedimento.
Art. 74. Os protocolos dos ensaios laboratoriais devem conter,

no minimo, a identificacao do(s) teste(s) utilizado(s), nome do
fabricante do conjunto diagndstico/reagentes, nimero do lote e prazo
de validade e a identificacdo do responsavel pela execucao do(s)
ensaio(s).

Art. 75. O servico de hemoterapia que realize os exames de
qualificacdo do doador deve estabelecer protocolo que contenha os
critérios para aceitagdo e rejeicdo das amostras e liberagdo de resultados
dos testes.

Art. 76. Todos os resultados e interpretacdao dos testes laboratoriais
devem ser registrados e disponibilizados de forma a assegurar

a ndo identifica¢do do doador, garantindo o sigilo das informagdes.
Art. 77. As amostras devem ser transportadas de forma que

garanta a sua integridade e a seguranga para o pessoal envolvido em
todo o processo.

Art. 78. O servico de hemoterapia que terceirize os testes
laboratoriais deve assegurar que os laboratérios terceirizados sejam
regularizados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente, atendam
as especificidades da triagem laboratorial de doadores, possuam
programa de controle de qualidade laboratorial e cumpram os requisitos
sanitarios estabelecidos por esta Resolucao e demais legislacdes
vigentes.

Paragrafo inico. O instrumento contratual que formalize a

prestacao de servico devera prever as responsabilidades envolvidas no
processo de transporte das amostras, incluindo, dentre outras, as condigdes
de envio, de conservacao e recebimento das amostras, de

forma que sejam transportadas em seguranca e em tempo habil a
realizagao dos testes.

Art. 79. Na auséncia do interfaceamento com sistema informatizado
ou outra forma eletronica de verificacao, devidamente

validada, os resultados devem ser conferidos por mais de uma pessoa
antes de serem liberados, mantidos os respectivos registros.

Art. 80. O servico de hemoterapia deve realizar nas amostras

de doacdes autologas os mesmos testes imuno-hematologicos e para
marcadores de infecgdes transmissiveis pelo sangue realizados nas



doagdes alogénicas.

Art. 81. Os testes imuno-hematoldgicos em amostras de doadores
devem ser realizados em areas distintas das dos receptores,
devidamente identificadas.

Art. 82. Os testes imuno-hematolégicos para qualificagdo do

doador devem ser realizados a cada doacao, independentemente dos
resultados de doagdes anteriores, segundo critérios estabelecidos pelo
Ministério da Satde, sendo obrigatorios:

I - tipagem ABO;

IT - tipagem RhD; e

IIT - pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares

( PAI).

Paragrafo inico. 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
eritrocitarios adicionais, testes de hemolisina, investigacao de subgrupos
de Al e B e a identificagdo de anticorpos irregulares.

Art. 83. Para a tipagem ABO, ¢ obrigatoria a realizagao de

provas direta e reversa.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia deve estabelecer
procedimentos para resolugdo das discrepancias na tipagem ABO
direta e reversa e tipagem RhD, comparando com resultados anteriores.
Art. 84. O controle da tipagem RhD deve ser sempre efetuado

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 ¢ dispensavel.

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

Art. 85. Quando a reagdo para a presenca do antigeno RhD

resultar negativa, deve ser efetuada a pesquisa do antigeno D-fraco,
utilizando-se um ou mais antissoros anti RhD, sendo obrigatoria a
utilizacao de pelo menos 1(um) deles com anticorpo da classe IgG.
Paragrafo Uinico. 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 como
tal.

Art. 87. A investigagdo de hemoglobina S deve ser realizada

em todos os doadores de sangue, pelo menos na primeira doagao.
Paragrafo tinico. Os hemocomponentes eritrocitarios de doadores
com presenca de hemoglobina S devem ser etiquetados como

tal.

Art. 88. Os hemocomponentes nao devem ser etiquetados e

liberados para utilizacdo antes de serem resolvidas quaisquer discrepancias
nos resultados dos testes imuno-hematologicos, mantendose

os registros das condutas adotadas.

Art. 89. A cada doacdo devem ser realizados obrigatoriamente

testes laboratoriais de triagem de alta sensibilidade, para detec¢do

de marcadores para as seguintes doencas infecciosas transmissiveis



pelo sangue, independentemente dos resultados de doagdes

anteriores, segundo critérios determinados nesta Resolugdo e nas demais
normas do Ministério da Saude:

I - Sifilis: 1 (um) teste para detec¢do de anticorpo antitreponémico

ou nao-treponémico;

IT - Doenga de Chagas: 1 (um) teste para detec¢do de anticorpo

anti-T Cruzi;

IIT - Hepatite B (HBV): 1 (um) teste para deteccao do antigeno

de superficie do virus da hepatite B (HBsAg) e 1 (um) teste

para detec¢ao de anticorpo contra o capsideo do virus da hepatite B
(anti-HBc), com pesquisa de IgG ou IgG + IgM;

IV - Hepatite C: 2 (dois) testes em paralelo: 1 (um) teste

para deteccdo de anticorpo anti-HCV ou para detec¢do combinada de
antigeno/anticorpo; € 1(um) teste para deteccao de acido nucléico do
virus HCV por técnica de biologia molecular;

V - HIV 1 e 2: 2 (dois) testes em paralelo: 1 (um) teste para

detec¢do de anticorpo anti-HIV (que inclua a detec¢do do grupo O)

ou 1(um) teste para detec¢ao combinada de antigeno/anticorpo (que
inclua a detec¢do do grupo O); e 1(um) teste para detec¢do de acido
nucléico do virus HIV por técnica de biologia molecular; e

VI -HTLV III: 1 (um) teste para detec¢ao de anticorpo anti-

HTLV I/1I.

§ 1° No caso de incorporagdo de teste para detecg¢ao de acido

nucléico do virus HBV por técnica de biologia molecular, este deve

ser utilizado como teste adicional a deteccao de HBsAg e anti-HBC,
utilizando-se conjuntos de reagentes registrados/autorizados pela Anvisa
para triagem de doadores de sangue.

§ 2° Nas regioes endémicas de malaria com transmissao

ativa, deve ser realizada a detec¢do de plasmoddio ou antigenos plasmodiais.
§ 3° A deteccao do Citomegalovirus (CMV) deve ser realizada

em todas as unidades de sangue destinadas a pacientes nas

situagdes previstas pelo Ministério da Saude.

Art. 90. Os testes laboratoriais para detec¢do de marcadores

para doengas infecciosas transmissiveis pelo sangue devem ser realizados
com fluxos e processos de trabalho especificos e utilizando

conjuntos de reagentes proprios para tal finalidade.

§ 1° Os dados e calculos desenvolvidos para se chegar a

conclusao sobre o resultado dos testes de acordo com as instru¢des do
fabricante do conjunto diagndstico devem estar devidamente registrados
e disponiveis.

§ 2° No caso de utilizagdo de metodologias de biologia

molecular, a depender do método utilizado, o laboratorio deve ter

areas ou salas exclusivas, construidas de forma a permitir o fluxo
adequado dos materiais, amostras bioldgicas e profissionais, atendendo
aos requisitos exigidos pelas normas vigentes.

§ 3° Em casos de novas tecnologias que utilizem biologia

molecular para as quais ndo seja necessdria a estrutura fisica definida
pela legislagcdo vigente, o servigo de hemoterapia deve apresentar, ao
orgdo de vigilancia sanitaria local, declaragdo do projetista e do responsavel
técnico do servigo justificando que, embora o projeto atenda
parcialmente as normas vigentes, a tecnologia utilizada garante a
seguranca e qualidade das atividades desenvolvidas.



Art. 91. Os testes laboratoriais para detec¢do de marcadores

para doengas infecciosas transmissiveis pelo sangue devem ser realizados
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 doadores
somente serdo realizados no caso da incorporacao de tecnologias

que tenham aplicagdo comprovada, validada pelo fabricante

quanto ao nimero de amostras para emprego em pool e apos o
registro na Anvisa.

Art. 93. O sangue total e os hemocomponentes somente

devem ser liberados para transfusdo apds a obtencao de todos os
resultados finais dos testes ndo reagentes ou negativos.

Art. 94. Nos casos de resultados reagentes/positivos ou inconclusivos
nos testes sorologicos de triagem, o servi¢co de hemoterapia

deve repetir os testes iniciais em duplicata, na mesma amostra

da doacdo.

§ 1° Caso a repetigdo resulte em nado reagente/negativo nas

duas amostras do teste em duplicata, as bolsas referentes poderdo ser
liberadas.

§ 2° Por medida de seguranca, devem-se estabelecer procedimentos
escritos com critérios para avaliagdo dos resultados dos

testes desta rotina, no intuito de investigar as possiveis causas de
discrepancia do primeiro teste e medidas corretivas a serem aplicadas.
§ 3° Caso pelo menos um dos resultados da repeticdo em

duplicata seja reagente/positivo ou inconclusivo, as bolsas deverao ser
bloqueadas e descartadas e o doador deve ser convocado para coleta
de nova amostra para realiza¢ao dos testes confirmatodrios.

Art. 95. No caso do uso de testes de biologia molecular,

somente podem ser liberadas as bolsas com resultados ndo reagentes/
negativos tanto para os testes soroldgicos quanto para os testes de
biologia molecular.

§ 1° No caso do uso de testes de biologia molecular em pool,

o grupo de amostras que apresentar resultado positivo ou inconclusivo
devera ser desmembrado e suas amostras testadas individualmente
para identificagdo da doacao e do(s) agente(s) infeccioso(s) em questdo.
§ 2° As bolsas cujas amostras individuais sejam positivas ou
inconclusivas nos testes de biologia molecular ou que tenham resultados
discrepantes com os testes sorologicos devem ser descartadas,

e o doador deve ser convocado para coleta de nova amostra

para realizacdo dos testes confirmatdrios.

Art. 96. Nao ¢ obrigatdria a realizacdo dos testes confirmatorios

para a defini¢do de diagnoéstico pelo servigo de hemoterapia.

§ 1° Os testes confirmatdrios podem ser realizados pelo proprio
servico de hemoterapia ou por laboratério de referéncia.

§ 2° Em ambas as situagoes descritas no § 1°, o doador deve

ser chamado pelo servico 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 satide para acompanhamento.
§ 3° O servigco de hemoterapia que nao realize os testes

confirmatorios deve possuir um termo de compromisso formal ou
equivalente com servigo de referéncia para a realizacao destes testes



laboratoriais, de maneira que sejam garantidos os critérios definidos
nesta Resolucao e nas demais normas do Ministério da Saude.

Art. 97. O servigo de hemoterapia deve registrar os procedimentos

para a resolucdo de resultados discrepantes ou inconclusivos

na triagem laboratorial.

Art. 98. O servigo de hemoterapia deve manter plasmateca

ou soroteca de cada doa¢do, com as amostras devidamente identificadas
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 laboratorial,
mantendo os registros desses doadores.

§ 1° O servigo de hemoterapia deve dispor de mecanismo

seguro de convocacdo do doador considerado inapto na triagem laboratorial,
para esclarecimento, repeti¢do dos testes e encaminhamento

aos servicos de saude de referéncia.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve informar a autoridade de

vigilancia em satde competente sobre os doadores com resultados
reagentes/positivos dos testes de triagem laboratoriais que ndo tenham
comparecido a convocagao para realizacdo de novos testes, conforme
padronizagdo definida entre as instancias competentes e o servico de
hemoterapia.

Art. 100. O servigo de hemoterapia ou o servigo de referéncia
responsavel pela confirmacado do diagnodstico deve notificar

oficialmente a vigilancia em satde competente os casos de infec¢des
transmissiveis pelo sangue de notificacdo compulsoria.

Art. 101. Quando os testes de triagem laboratorial resultarem
reagente/positivo ou inconclusivo para HIV 1 e 2, HBV, HCV, HTLV
I/I1, em um doador de sangue que em doacdes prévias apresentava
resultado ndo reagente/negativo (soroconversao), o servigo de hemoterapia
responsavel pela producdo dos hemocomponentes deve

proceder a investigag¢do de retrovigilancia.

§ 1° O servigo de hemoterapia deve realizar na mesma amostra

de doador com suspeita de soroconversao testes de confirmagao

dos resultados iniciais, salvo quando o resultado inicial for obtido por
metodologia de biologia molecular, de acordo com o definido pelo
Ministério da Saude.

§ 2° Mesmo na hipotese de suspeita de soroconversao, devese,

antes dos procedimentos de confirmagao dos resultados iniciais,
proceder a identificagdo e bloqueio dos hemocomponentes armazenados/
estocados referentes a esta doacdo no proprio ou em outro

Servigo.

§ 3° Na hipétese de resultados reagentes ou inconclusivos na
confirmacao dos testes iniciais, o servico de hemoterapia deve obrigatoriamente:
I - identificar a data da Gltima doacdo ndo reagente e o

destino dos hemocomponentes;

IT - no caso dos marcadores HIV, HCV, HBV (HBsAg),

HTLV U1, proceder a investigacdo dos receptores das doacdes realizadas
nos 6 (seis) meses anteriores a ultima doagdo nao reagente/

negativa;

IIT - nos casos de resultados de testes de biologia molecular

positivo para HCV e/ou HIV com teste de triagem sorologica nao



reagente, realizar a investigacao de retrovigilancia da ultima doagao
com triagem laboratorial negativa e todas as doacdes 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 doagao; e

VI - caso a(s) unidade(s) de plasma tenha(m) sido enviada(s)

para o fracionamento industrial, comunicar a industria, a Anvisa e ao
Ministério da Saude.

§ 4° O servigo de hemoterapia pode realizar testes de biologia
molecular para o agente infeccioso que estiver sendo investigado,

na amostra da doagdo anterior a doagdo reagente/positiva,

utilizando uma amostra da plasmateca/soroteca ou da unidade de
plasma armazenada, procedendo a investigagdo de retrovigilancia até

a conclusao final.

§ 5° A investigacao dos receptores deve ser feita pelo servico

de satide que realizou a respectiva transfusdo e acompanhada pelo
servico de hemoterapia responsavel pela produ¢cdo do hemocomponente.
§ 6° O resultado da investigacao de retrovigilancia deve ser
comunicado ao servico que transfundiu o(s) hemocomponente(s) ou

ao médico responsavel pelo paciente.

§ 7° O servigo de hemoterapia que realizou a coleta de

sangue no doador a que se refere o caput deste artigo deve convocalo
para coleta de nova amostra, independentemente dos resultados de
confirmacdo de testes na amostra inicial, para medidas e orienta¢des

de acordo com o definido nesta Resolucao e outras legislagdes vigentes.
Art. 102. As responsabilidades pelos procedimentos de retrovigilancia
devem estar estabelecidas em contrato, convénio ou termo

de compromisso e firmadas entre o servigo de hemoterapia que
produziu os hemocomponentes e o servigo que os recebeu e transfundiu,
ndo elidindo ou minorando as responsabilidades pelo atendimento

dos requisitos sanitarios estabelecidos por esta Resolucao e

demais instrumentos normativos aplicaveis.

Art. 103. Caso a industria fracionadora de plasma excedente

detecte resultados positivos/reagentes nos testes de unidades de plasma,
esta deve comunicar ao Ministério da Satude, a Anvisa e ao

servico de hemoterapia para que o processo de retrovigilancia seja
desencadeado.

Art. 104. O servigo de hemoterapia deve comunicar ao 6rgao

de vigilancia sanitaria competente os casos instaurados de retrovigilancia
para acompanhamento e apoio nas investigagdes.

Paragrafo tinico. O 6rgao de vigilancia sanitaria competente

deve encaminhar a Anvisa relatério consolidado dos casos confirmados
para producao de relatorio nacional.

Secao VII

Controle de qualidade de reagentes e testes laboratoriais

Art. 105. O servigo de hemoterapia que execute testes laboratoriais
deve realizar Controle de Qualidade Interno (CQI), utilizando

amostras de controles adicionais aos fornecidos pelo fabricante

do reagente em uso e de acordo com um plano de procedimentos



previamente elaborado e validado, contendo as especificagdes

dos critérios de aceitagao.

§ 1° As amostras controle devem ser monitoradas diariamente

de acordo com o definido pelo Ministério da Saude.

§ 2° Caso os controles sejam produzidos pelo proprio servico

de hemoterapia, estes devem ser caracterizados e validados previamente,
mantendo-se os registros.

§ 3° Os resultados do CQI devem ser analisados criticamente

e, quando estiverem fora dos critérios predefinidos, devem ser adotadas
acoes corretivo-preventivas para evitar resultados incorretos,
mantendo-se os registros dos resultados, das ndo conformidades e das
medidas adotadas.

§ 4° O supervisor técnico ou pessoa por ele designada deve

monitorar os resultados do CQI.

Art. 106. O servico de hemoterapia que realize testes laboratoriais

deve participar regularmente de programas de avaliacao

externa da qualidade (AEQ) para todos os testes realizados, a fim de
assegurar a exatidao e a confiabilidade dos resultados obtidos.
Paragrafo Unico. Os resultados de desempenho do servico de
hemoterapia na avaliacdo externa da qualidade devem ser analisados
criticamente, mantendo-se os registros das e das medidas corretivopreventivas
adotadas.

Art. 107. O servico de hemoterapia deve realizar controles de
qualidade de cada lote e remessa dos reagentes e conjuntos diagnosticos
antes da sua utiliza¢ao na rotina de trabalho, de acordo com

o preconizado pelo Ministério da Satde e as boas praticas vigentes,
mantendo os registros dos procedimentos executados, dos resultados,
das nao conformidades e das agdes corretivo-preventivas.

Secao VIII

Liberacao e rotulagem das bolsas de sangue e hemocomponentes

Art. 108. As bolsas de sangue e hemocomponentes somente

devem ser liberadas apds a conclusao de todos os testes imunohematologicos
e de triagem para marcadores de infec¢des transmissiveis

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 adulterados.
Paréagrafo tinico. O servico de hemoterapia deve dispor de

mecanismo capaz de rastrear de forma rapida o nimero do lote e a

data de validade original da bolsa plastica de cada hemocomponente
produzido.

Art. 110. O controle da etiquetagem e rotulagem de cada

unidade de hemocomponente deve ser realizado por duas pessoas,
exceto quando for utilizada verificagao eletronica por codigo de barras
ou outra forma eletronica devidamente validada.

Pardgrafo tinico. Os registros devem atestar quais pessoas

foram responsaveis pela liberagdo de hemocomponentes.

Art. 111. A identificagdo das bolsas de hemocomponentes

deve permitir a rastreabilidade desde a sua obtengao até o término do
ato transfusional ou a produ¢do de hemoderivados e insumos.

Art. 112. A etiqueta das bolsas de hemocomponentes liberados

deve conter:



I - nome e endereco do servigo coletor;

II - data da coleta;

IIT - nome e volume aproximado do hemocomponente;

IV - identificagcdo com sistema numérico ou alfanumérico

que permita rastreabilidade da bolsa e da doagao;

V - nome do anticoagulante ou outra solucao preservadora,

exceto nos componentes obtidos por aférese;

VI - temperatura adequada para a conservagao;

VII - data do vencimento do produto e horario de vencimento,

no caso de hemocomponentes no qual ¢ estabelecido tempo

de armazenamento em horas;

VIII - grupo ABO, RhD e o resultado da pesquisa de anticorpos
irregulares;

IX - resultado dos testes ndo reagentes para triagem de infec¢des
transmissiveis pelo sangue;

X - a inscri¢do: "nao adicionar medicamentos"; e

XI - a identificacdo de hemocomponente irradiado e/ou

CMV reagente, quando for o caso.

Paragrafo Uinico. As unidades de baixo volume devem ser
rotuladas como tal.

Art. 113. A etiqueta dos hemocomponentes liberados em

forma de pool (concentrados de plaquetas e crioprecipitado), além das
especificacdes ja descritas no item anterior, deve conter:

I - nome do servigo responsavel pela preparacao do pool;

I - indicacdo de que se trata de um pool e o numero do

pool;

IIT - grupo ABO e RhD das unidades do pool, volume aproximado,
data e horario de vencimento; e

IV - se 0 pool ¢ CMV negativo.

Paragrafo tinico. O servico de hemoterapia que preparou o

pool deve ter sistema que permita a rastreabilidade de todas as unidades
que o compoem.

Art. 114. A etiqueta da unidade de doagdo autdloga devera

conter, além das informagdes exigidas para os hemocomponentes
alogénicos, no minimo, as seguintes informagoes:

I - nome completo do doador-paciente;

IT - nome da unidade de assisténcia a satide de origem e

numero de registro do doador-paciente no servigo de hemoterapia;
III - a inscri¢do: "Doagdo Autologa"; e

IV - indicacao de resultados reagentes dos testes de triagem

para marcadores de infec¢des transmissiveis pelo sangue, quando for
0 caso.

Art. 115. No caso de hemocomponentes rejuvenescidos, as
etiquetas das bolsas devem informar o uso de solucdes utilizadas e
respectiva data de validade.

Secao IX

Armazenamento e conservacao de sangue e hemocomponentes
Art. 116. O servigo de hemoterapia deve garantir infraestrutura
adequada a conservagao das unidades de hemocomponentes,

de acordo com a temperatura e prazo de validade, desde a sua obtencao
até a transfusdo, ou o envio do plasma excedente para fracionamento
industrial, cumprindo o estabelecido nesta Resolugao e



nas determinag¢des do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A sala destinada ao armazenamento e conservagao
de hemocomponentes deve ter a temperatura mantida a 22 +

2°C, com os respectivos registros de monitoramento e controle.

Art. 117. As bolsas de hemocomponentes liberadas e nao

liberadas devem ser armazenadas de forma segregada, em areas e/ou
equipamentos distintos, devidamente identificados para evitar a utilizacao
inadvertida de produtos nao liberados.

Paragrafo tinico. O servi¢o de hemoterapia deve possuir uma

area separada para o armazenamento de sangue e hemocomponentes
que tenham sido rejeitados.

Art. 118. As camaras de refrigeracdo e de congelamento para
conservagao de sangue, hemocomponentes € hemoderivados (equipamentos
da cadeia de frio) devem ser apropriadas para esta finalidade

e de uso exclusivo.

Pardgrafo tinico. O armazenamento de sangue, hemocomponentes

e hemoderivados deve ser realizado em areas especificas e

com a respectiva identificagao.

Art. 119. O servico de hemoterapia deve ter mecanismos

para registro, monitoramento e controle da temperatura dos equipamentos
da cadeia de frio, utilizando termémetro de maxima e

minima com registro manual ou, preferencialmente, utilizando dispositivo
de registro continuo.

§ 1° Na auséncia de dispositivo de registro continuo, a verificagao
deve ser realizada de 4 (quatro) em 4 (quatro) horas, exceto

se comprovado que o equipamento se mantém fechado por longos
periodos, permitindo-se nestas situagdes especiais a verifica¢do, no
maximo, a cada 12 (doze) horas, sendo obrigatéria a instalagao de um
termometro de registro de temperatura maxima e minima.

§ 2° Os equipamentos devem ser dotados de um sistema de

alarme sonoro e visual que indique a ocorréncia de temperaturas fora
do limite de conservagao definido para cada hemocomponente.

§ 3° Havendo acionamento do sistema de alarme, agdes devem

ser tomadas por pessoal autorizado, com o propdsito de restabelecer
as condicdes preconizadas de armazenamento.

§ 4° O servigo de hemoterapia deve estabelecer procedimentos

para a verificagdo periddica das condigdes gerais de funcionamento
das camaras de refrigeragdo e de congelamento, de acordo

com as instrugdes 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 contingéncia
escrito e disponivel para casos de interrupc¢ao de fornecimento

de energia e eventuais problemas na cadeia de ftrio.

Secao X

Distribui¢ao de hemocomponentes

Art. 121. A area destinada a distribuig¢ao deve ser de facil

acesso, de modo a proporcionar um fluxo de transporte de hemocomponentes
de maneira segura e organizada.

Art. 122. O servico de hemoterapia que distribua hemocomponentes



para estoque em outros servigos deve estabelecer, em

contrato ou documento similar, os requisitos necessarios para o fornecimento,
incluindo o compartilhamento de responsabilidades relacionadas

aos procedimentos de transporte, conservagao, armazenamento,

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 Resolucao,
nas legislacdes de transporte de material bioldgico e determinac¢des do
Ministério da Saude.

§ 2° O transporte de unidade de concentrado de hemaécias,

submetida ou nao 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 plaquetas

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 e o crioprecipitado

devem ser transportados de maneira que mantenham temperatura
igual ou inferior a temperatura de armazenamento.

§ 6° O transporte de unidade de hemocomponente criopreservado
deve ser feito de forma a manter a temperatura de armazenamento.
Art. 123. A solicitagdo por escrito para fornecimento de
hemocomponentes deve conter nome legivel, assinatura e nimero de
inscri¢do no Conselho Regional de Medicina do médico responsavel
pelo servico de hemoterapia solicitante.

Paragrafo tinico. O servi¢o que fornece hemocomponentes

deve registrar em documento escrito as condi¢cdes nas quais estao
sendo entregues os hemocomponentes, contendo dados referentes a
integridade das unidades, a temperatura de conservacado e a forma
como deverao ser transportadas.

Art. 124. O envio de hemocomponentes para servigos de

saude que ndo disponham de servico de hemoterapia deve ser liberado
mediante a realizacdo das provas pré-transfusionais pelo servigo

de hemoterapia que o assiste, de acordo com os requisitos definidos
na Sec¢do XII, no que couber.

§ 1° O servigo de satide que receber o hemocomponente
compatibilizado deve estar regularizado junto ao 6rgao de vigilancia
sanitaria competente e comprovar o cumprimento das exigéncias desta
Resolugao e das determinag¢des do Ministério da Saude.

§ 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 Resolucao.
Art. 125. O servico que fornega hemocomponentes somente

devera reintegrar ao seu estoque produtos devolvidos quando as condigdes
de transporte e armazenamento forem conhecidas e a integridade

e qualidade do produto forem garantidas, de acordo com as
determinag¢oes do Ministério da Saude.

Art. 126. O envio de plasma excedente para producao de
hemoderivados deve ser realizado mediante a concessao de autorizagao
emitida pelos 6rgdos que compdem o Sistema Nacional de

Sangue, Componentes e Derivados (Sinasan), segundo os critérios



definidos pelo Ministério da Saude.

§ 1° As condigdes de transporte e acondicionamento, relativas

a 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, producao de
reagentes e painéis de controle de qualidade, entre outros, devem
estar de acordo com as diretrizes ¢ autorizagao do Ministério da
Satde, sem prejuizo do disposto em normas especificas para o transporte
de material biolégico.

Parédgrafo tinico. O envio de sangue e hemocomponentes

citado no caput deste artigo devem ser formalizados mediante instrumento
contratual, garantindo-se a manutenc¢ado da rastreabilidade,

no minimo, quanto a finalidade do envio, identifica¢do da bolsa
enviada ¢ a instituicao de destino.

Secao XI

Terapia transfusional

Art. 128. Toda transfusdo deve ser solicitada por um médico

e realizada por profissional de satide habilitado e capacitado, sob
supervisao médica.

§ 1° As requisicoes de transfusdes devem ser feitas em formulario
padronizado, contendo, no minimo, as seguintes informagoes:

I - nome completo do receptor, sem abreviaturas;

IT - nome da mae, se possivel;

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

IV - nimero do prontuério ou registro do receptor;

V - identificagdo do servigo de saude, localizacao intrahospitalar
e numero do leito, no caso de receptor internado;

VI - diagnéstico e indicagdo da transfusao;

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

VIII - modalidade da transfusdo (programada, rotina, urgéncia,
emergéncia);

IX - hemocomponente solicitado, com o respectivo volume

ou quantidade;

X - data da requisi¢do,

XI - nome, assinatura e numero de inscri¢ao no Conselho
Regional de Medicina do médico solicitante; e

XII - antecedentes transfusionais e gestacionais e reagoes a
transfusao.

§ 2° O servigo de hemoterapia nao deve aceitar requisigoes
incompletas, rasuradas ou ilegiveis.

Art. 129. O servico de hemoterapia deve realizar testes imuno-
hematologicos pré-transfusionais segundo os critérios estabelecidos
pelo Ministério da Saude.

§ 1° Sao testes imuno-hematoldgicos pré-transfusionais obrigatdrios
para transfusao de hemocomponentes eritrocitarios e granuldciticos:
I - retipagem ABO do sangue do doador;

I - retipagem Rh(D) do sangue do doador classificado como



Rh(D) negativo, ndo sendo necessaria a repeticao de pesquisa de D
"fraco";

11T - 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 compatibilidade, entre as hemacias do doador

e o0 soro ou plasma do receptor.

§ 2° Sao testes imuno-hematologicos pré-transfusionais obrigatorios
para transfusdo de hemocomponentes plaquetarios:

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

e

IT - determinagdo do fator RhD e pesquisa de anticorpos

irregulares (PAI) no sangue do receptor.

§ 3° Sao testes imuno-hematologicos pré-transfusionais obrigatorios
para transfusdo de hemocomponentes plasméticos e crioprecipitado:

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

e

IT - determinagdo do fator RhD no sangue do receptor.

§ 4° Nas transfusdes de sangue e hemocomponentes autdélogos
estocados previamente a internacao, devem ser realizados no
paciente-doador os mesmos testes pré-transfusionais exigidos para
receptores de hemocomponentes alogénicos, com excecao dos testes
de compatibilidade.

Art. 130. Os testes pré-transfusionais devem ser realizados

em area especifica para esta finalidade, com monitoramento e controle
da temperatura do ambiente (22 + 20C).

Art. 131. A coleta de amostras de receptores para os testes
pré-transfusionais deve ser realizada por profissionais de saude devidamente
treinados para esta atividade, mediante a requisi¢do de

transfusao.

Paragrafo Uinico. No caso de transfusdes em outros servicos,

os procedimentos de coleta e envio de amostras devem estar definidos
em protocolos do servigo de hemoterapia responsavel pelos testes prétransfusionais.
Art. 132. Os tubos com as amostras devem ser rotulados no

momento da coleta com o nome completo do receptor sem abreviaturas,
o numero de identificagdo ou localizagao no servigo, data da

coleta e identifica¢do 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 conservagao
requerida para cada hemocomponente, de forma ordenada e

racional.

§ 1° Os reagentes devem ser estocados em refrigeradores

apropriados, os quais devem conservar apenas reagentes € amostras
laboratoriais, salvo para servi¢os de hemoterapia com pequeno niimero
de transfusdes, pequeno o bastante de modo que o armazenamento
conjunto com hemocomponentes ndo comprometa a conservacao

dos mesmos.

§ 2° Nas situagdes previstas no § 1°, as amostras, os reagentes

e hemocomponentes devem ser armazenados de forma segregada,

em areas distintas e devidamente identificadas.

§ 3° As amostras do soro ou plasma do receptor e os segmentos



das bolsas devem ser mantidos, de 2°C a 6°C, no minimo, por

(72 horas) para realizagdo de testes pré-transfusionais e eventuais
repeti¢des.

Art. 134. O laboratorio que realiza testes pré-transfusionais

deve seguir os mesmos critérios para o controle de qualidade dos
reagentes e dos testes laboratoriais (CQI, AEQ e controle de qualidade
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 servigo de hemoterapia deve estabelecer protocolos

para transfusdes incompativeis e transfusdes de emergéncia de

acordo com as determinacdes do Ministério da Satde.

§ 1° A transfusdo de concentrado de hemacias incompativel

somente deve ser realizada mediante justificativa em documento escrito,
assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou pelo médico-assistente

do receptor, com consentimento escrito do receptor ou seu
responsavel legal, de acordo com o definido pelo Ministério da Saude.
§ 2° A liberagdo de hemocomponentes para transfusdes caracterizadas
como "emergéncia", sem que os testes pré-transfusionais

estejam concluidos, deve obedecer aos critérios definidos em protocolo
do servigo de hemoterapia, segundo determinacdes do Ministério

da Satde.

Art. 137. A etiqueta de liberagao da bolsa (cartao de transfusao)

de sangue para transfusdo deve conter as seguintes informagdes:

I - nome completo e identificagdo numérica/alfanumérica do

receptor (nimero de registro e localizacdo);

IT - grupo ABO e tipo RhD do receptor;

IIT - namero de identificagao, 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 realiza¢do dos testes prétransfusionais
e pela liberagao.

Paragrafo Unico. A etiqueta a que se refere o caput deve estar

afixada a bolsa, de modo que permaneca até o término do procedimento
de transfusdo, ndo obstruindo as informagdes 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 legislagdes vigentes.

Pardgrafo tinico. As amostras de pacientes para realizagao

dos testes pré-transfusionais, bem como hemocomponentes compatibilizados
para transfusao, devem ser transportadas por pessoas treinadas,

em recipientes rigidos, com fechamento seguro e em condig¢des

de conservacao que garantam a seguranga ¢ integridade do produto.
Art. 139. Nas transfusdes ambulatoriais, devem ser cumpridas

as mesmas exigéncias estabelecidas para as transfusdes em

pacientes internados, inclusive area especifica no ambito da institui¢ao
assistencial.

Art. 140. O servigo de hemoterapia deve estabelecer protocolos,

de acordo com as determina¢des do Ministério da Saude,



para realizacdo de:

I - transfusdo de neonatos e criangas com até 4 (quatro)

meses de vida;

II - transfusdo intrauterina;

IIT - transfusdo autdloga pré, peri e/ou pos-operatdria;

IV - transfusao domiciliar;

V - transfusdo de substituicao (exsanguineotransfusdo);

VI - aférese terapéutica;

VII - sangria terapéutica;

VIII - transfusdo de pacientes aloimunizados;

IX - transfusdao macica; e

X - aquecimento de sangue.

§ 1° Para transfusdes domiciliares, o servigo deve dispor de
medicamentos, materiais € equipamentos necessarios para realizagao
das atividades e atender as eventuais situagdes de emergéncia, sendo
o ato transfusional realizado na presenca de um médico, o qual sera
responsavel por todos os procedimentos do ato transfusional.

§ 2° O procedimento de aférese com fins terapéuticos deve

ser realizado em 4rea especifica, mediante solicitagdo escrita do médico
do paciente e em concordincia com o médico hemoterapeuta.

§ 3° Os registros dos procedimentos de aférese terapéutica

devem conter:

I - identificacdo do paciente;

IT - diagnostico;

IIT - método empregado nos procedimentos;

IV - tipo de procedimento terapéutico;

V - volume sanguineo extracorporeo;

VI - tipo e quantidade do hemocomponente removido ou

tratado;

VII - tipo e quantidade dos liquidos utilizados;

VIII - reagdo adversa ocorrida e conduta a ser adotada.

Art. 141. O servico de hemoterapia deve manter ficha do

receptor com os registros de todas as transfusdes, contendo, no minimo,
as seguintes informacgoes:

I - data do procedimento;

IT - todos os resultados dos testes pré-transfusionais;

IIT - tipos e identificacdo de unidades transfundidas;

IV - data da transfusdo; e

V - ocorréncias de reagdes adversas a transfusao.

Art. 142. Antes do inicio da transfusdo, ¢ obrigatéria a confirmagao
da identificagdo do receptor, do rétulo da bolsa, dos dados

da etiqueta de liberagdo, validade do produto, realizagdo de inspecao
visual da bolsa e a verificacao dos sinais vitais.

Art. 143. A transfusao deve ser monitorada durante todo o

seu transcurso e o tempo maximo de infusdo ndo deve ultrapassar 4
(quatro) horas, sendo obrigatorio, no minimo, o uso de dispositivo de
filtro capaz de reter coagulos e agregados.

Parédgrafo tinico. A transfusao deve ser acompanhada pelo
profissional que a instalou durante os 10 (dez) primeiros minutos a
beira do leito.

Art. 144. O servigo de satde que realiza procedimento transfusional
deve manter, no prontuario do receptor, os seguintes registros



relativos a transfusao:

I - data;

II - horario de inicio e término;

III - sinais vitais no inicio € no término;

IV - origem e identificacdo das bolsas dos hemocomponentes transfundidos;
V - identificag¢do do profissional que a realizou; e

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

Art. 145. Todos os servicos de saude que realizem procedimentos
transfusionais e possuam servigo de hemoterapia devem

constituir comité transfusional do qual faca parte um representante do
servico de hemoterapia.

Paragrafo tinico. O servigco de saude que realize transfusdo

mas ndo possua servico de hemoterapia devera participar das atividades
do comité transfusional relacionado ao servigo de hemoterapia

que o assiste ou constituir o seu proprio comité.

Secao XII

Eventos adversos ao ciclo do sangue

Art. 146. Todo evento adverso do ciclo do sangue, da doagao

a transfusdo, deve ser investigado, registrado e ter agdes corretivas e
preventivas executadas pelo servigo onde ocorreu.

§ 1° Os profissionais de satide responsaveis pelas diferentes

etapas do ciclo do sangue, da doagdo a transfusao, devem ser capacitados
para a detecgdo e investigacao de eventos adversos, inclusive

sinais ou sintomas relacionados a possiveis reacdes adversas a

doagdo e a transfusao, e sobre as condutas a serem adotadas.

§ 2° Os registros dos eventos adversos e das agdes corretivas

e preventivas executadas devem ser realizadas de acordo com as
legislacdes de Vigipos vigente ou diretrizes especificas do sistema
nacional de hemovigilancia.

§ 3° A notificagdo do evento adverso, quando necessaria,

deve ser feita, pelo servigo onde houve a ocorréncia, ao sistema
nacional de vigilancia sanitéria, de acordo com as legislacdes de
Vigipos vigente ou diretrizes especificas do Sistema Nacional de
Hemovigilancia.

Art. 147. Todo servico de saude que realize transfusdo deve

ter procedimentos escritos para detec¢ao, tratamento, prevengao e
notificacdo dos eventos adversos a transfusao, cabendo ao servigo de
hemoterapia fornecedor de hemocomponentes a elaboragdo e orientagdao
de tais procedimentos.

§ 1° O servigo de saude onde ocorreu a transfusao € o

responsavel pela investigacdo e notificagdo do evento adverso ocorrido
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 servigo de

saude que realizou a transfusao, com vistas as medidas cabiveis e
conclusdo do ciclo investigativo.

Art. 148. Para os servigos de saude que ndo possuam agéncia
transfusional, as atividades de capacitacdo e de hemovigilancia deverao
ser realizadas pelo servigo de hemoterapia fornecedor dos hemocomponentes
ou conforme definido em contrato, convénio ou termo

de compromisso formal estabelecido.



CAPITULO III

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 149. Os procedimentos técnicos para a execucao das

atividades hemoterapicas e o uso clinico do sangue ¢ hemocomponentes
de acordo com os padrdes sanitarios definidos por esta

Resolugdo, serdo normatizados pelo Ministério da Saude.

Art. 150. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta

Resolugdo constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437, de

20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
Art. 151. O servico de hemoterapia devera ser inspecionado

pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente, que estabelecera a
periodicidade e o método de inspegao destinado a avaliar o cumprimento
da legislagdo vigente, adotando as medidas cabiveis em

decorréncia da deteccdo de nao conformidades durante o curso da inspegao.
§ 1° Independentemente dos métodos de inspecao empregados

pelo orgdo de vigilancia sanitaria competente, deverao ser

utilizados instrumentos baseados na legislagdo vigente, federal e local,
contendo, no minimo, os itens contidos no roteiro de inspe¢ao

sanitaria para servigos de hemoterapia constante do Anexo desta Resolugao.
§ 2° Os orgaos de vigilancia sanitaria estaduais, do Distrito

Federal e dos municipios devem informar periodicamente a Anvisa a
situagdo sanitdria dos servigos de hemoterapia, por meio de mecanismos

e instrumentos definidos pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§ 3° O orgao de vigilancia sanitaria competente deve, sempre

que necessario, realizar analises fiscais sobre produtos submetidos a
vigilancia sanitaria para apuracdo de infragdo ou verificagdo de ocorréncia
de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficacia, de acordo

com a legislacdo vigente.

Art. 152. Ficam revogadas as Resolugdes 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 publicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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aprovado pelos drgios c el e e'utl:_ra 3 e sal ?‘-rgf é‘lﬂ.fiml- Iteahmdg[adﬂe 3‘1',01'&.:0 com o
7 Tremamento_de equipe envolvida no manejo de residuos de servigos de o e J ormas lecmicas Vigentes, devidamente regisiadas. Fa °
o 4 lprazo de validade.
saude melusive da equipe terceinizada TR TET Tos T T
3. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de Semvicos de sande i £ denamento e racion de 1o armazenamento dos materiais Fa-
(area fisica especifica 1 e faterjais rl'\‘m_‘ptrﬁ : o 1rnea e couienl'ncaoa prazo de vahdade. — -
0 4 Transporte, tratamento e destinacao fmal dos residuos realizades’ por T 17, Bolsas plasticas para colea de sangue. mnsumos termoalibets, fotos-
empresa gonmrada. regularizada junto aos orgaos de vigilancia smm'g e ﬁ%ﬁ?’i]g @mggn coﬁ\ﬂtgns :ngcsz?;s %nnnéi‘ﬁana os na temperatura especi-
2.8 Insumos registrados ¢/ou autorizados pelo drgag de saude competent II
éeuft‘r% 0 prazo de i'n‘f)d?a&e ¢ imazenados n}e achido com & Espé‘f?ﬁcaq%eo
o fabncante
Observaces 129, Inspecao dos produtos e msumos no recebimento. a fim de comprovar I
5€ 05 mesmos estdo dentro das especificacdes estabelecidas
[Observacoes:
10 Hemovizilancia Fetrovigilancia
Nome do responsavel: |
Tomacio profissional T -
Contato I ROTEIRO DE(INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
MODULQ/IL
10.1_Hemouigilincia Niel [ Sim T Nio cwrac%o RECEPGAOREGISTRO. TRIAGEM CLINICA E COLETA
10.1.1 Fegistro no prontuano do paciente e na ficha de transfusio todas m - : B o B
as informacde re]ugvas a reacdo transfusional e condutas adotadas T Taptacss de Doadore
10.1.3. Procedimentos estabelecidos, com respectives regmistros, para re- i Nome do responsavel
solugdo em casos de reagdes transfusionals. que meclua @ detecgdo, tra- = = ‘Dﬁ cional
tamento. prevencdo e notificacie das reacdes ransfusionais Formacio profissional
013 Cgpaclta;a_o de %goxss:ona:s para defeccio e condutas Hente a il Eegistto no conselho de classe
eventos adersos 3 transfusdo. Contato;
[10.1.4._Notifica eventos adversos no NOTIVISA T
103 Retmm%zncm Nivel Sim Nio
[T0.2.1. Procedimentos estabelecidos para IVestigacao de IETOVIZilan- 1.1 Fecursos I-Ium:;.::csd = INueEl[ } im Il\ac I
Cla 1.1 Pessoal qualificado/capacitado,
1037, Documento formal (confrafo ou similar) que defina responsa- s 117 gperns%o_recmm por profissional de nivel superior capacitado [~ 1T | | ]
[bilidades no processo de mvestigacdo entre o formecedor de hemocom-
onentes e servico o transfusiond
23 Convoca o doador sob_inveshgagao para coleta de 1° amosta e il T 3 doad RiE T
g? casg de somc&m‘ﬁrsao confinmada “atnaliza o seu registro de forma a 4. Laptacdo de doadore: NIV 1 80
loguea-lo para doactes firturas = 2.1 Programa de captacio de doadore:
1074 Comumicacio do processo de investigagao mstawrado a WISA T 2.2, POP atualizado e disponrvel. I1
competente 73 Afividades execufadas conforme POF. I
Observacdes Observacdes:
11 Gestao de Cualidad: 7 Recepcao/ Fegisto de Doadore:
Nome do responsavel. I Nome do responsavel
F_orma 40 PIolss: | Formacdo profissional
Contato: I Fegistro no conselho de classe
-ontato:
11, Gestio de Qualidade Nivel Sim Hao
Pessoal qualificado/capacitado i 71 Recursos B RS = =
ﬁ_’_E_‘l_._._Pﬂ_i AlTICH 4 21 Nivel Sim  [Nao
J_Estrumura organizacional com responsabilidade definida para T }1 11, Pessoal qualificado’ 3 I i ‘ I l
cada setor do servico. B
3. P tecnicos e al‘]J.DEJ&Ll?E[édD\.'D" elqhoa&dns ?e acordo cum] as T
ormas tecmicas vigenfes (datados e assmados esponsave; - - =
3e_cn1cn & SUpervishr é.a drea ou por reapoua:;\ Fgegm o pela po- 2.2, Infra-estrutraProcedimentos Mivel Sim IR
litica de idade 211 Area e Mo de acordo com a legislagio vigente (drea fisica es-
1142 iEqirorm mtema_ T fica._sanitanios e sala de espera
III.J. Do:umed %-r:jsd de facil leiura, le;gdvels.dcmal contetido gco e T 1l:'{‘.;’l? th!;; ado e dlsnliﬂngElF — ]]]I[:[
claramente definido, ongmais, aprovados, datados e assimados por 1_Afividades execuiadas conforme 3
Ipessoal apropnado e aufonzado b3 Cadasfro de doadores com 1dentificaciao completa (nome cum?lem: )il
6. Avaliacao sistematica de todos os procedimentos adotados pelo il sexo; data_de nascimento; numero e orgao expedidor do documento de
servico. pnncipalmente no caso de alteracdo do processo. wdenfificacio com foto, lidad alidade, filagho, ocupaga




habitual, endereco e telefone de comtate, n°. de registro de candidato no 31 Recursos Humano: Nivel Sim [Nao
servigo de hemoterapia ou no programa de doagio, data do comparecimento < - =
do candidato no servico) = 3.1.1. Pesscal qualificado/capacitado. I
37T atos 3 doacdo sao informados sobre as condigdes basicas e T 312 Coleta de samgue sob supervisdo de médico ou de enfermeiro i
desconfortos associados a duﬂdcao. doencas transmissivels pelo sangue e a
miportancia das do doador na tnagem clmica
glg_]lc51\-Im:mtel:1;m:| dos registros de doadores de forma segura, confiavel e[ IIT 57 Tohaesimiia Proced el S T
116 Mecamsmo de registros e identificacdo do candidate bloqueado em| TIT 31T Sala adequada para colefa (limpeza, climatizagio, Tuminagdo, fu- T
triagens anterores ol . Ty
3371 entos esr_abeleudosipa.ga convecagao de dpader mapto efou i 2.2, Controle e registro da ten do 22 7 IC). I
encaminhamento a servicos de referéncia com os devidos esclarecimen- 2.3. POP atualizado e disponivel. I
tos. 231 _Atividades executadas conforme FOF. 1T
14, Tecnica de nglentzacao do braco do doador contempla duas etapas T
e anfissepsia {antisSepticos registrados na ANVISA como produtes para
Observacoes lé!“rdf 8 - _
3135, Volume adequade de colefa (350 mL 7 30 mL - § mL'ke peso para 1T
I & 9 ml'kg peso para hnmensd) determinado e registrado pelo
triador_nfo devendo-exceder a 525 ml de sangue total coletido
378 Coleta de bolsa com 300 a e sangue total identificada como T
dade_de sangue total de bamo volume.
17 Procedimento defimido para homogeneizacio da bolsa de sangue T
hurante a coleta. _ _
3_Triagem Hematologica 2.8 FRegistro do tempo de coleta (fempo maximo de 15min). I
Nome do responsavel: .29, Tubo coletor selado ao fim da coleta garantmdo a_esterlidade do I
Fomnacio profi il sistema. erm.lte-i&eo fechgmento_com dais nés no [“33 até o momento do
Besistro no conselho de classe: processamento onde devera ser obngatonamente selado.
Contato 3.2.10. Insumes ufilizados registrados e'ou autonzados pela ANVISA, den- III
g do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagde do
Tica
2 - — —
(3T Fecurso: Pummos : Niel  Bm Wi 2 &s. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas uti- i
3.1.1. Pessoal qualificadoicapacitado. I 2.11.1. Equipamentos devidamente identificados com mecanismos que I
relaclonem 0 équipamento a cada coleta realizada
3212 Sdo corretamente 1dentificadas e mter-relacionadas a ficha do dea’| 1T
3.7 Infra-estrufuraProced Ear a um%gde.de sangue col 1d%e a5 amosiras par testes laboratoriais
311 Sala/area® fisica conforme legislacio vigente (sala ou area especifica. T (cofTespondencia_entre"codigo AITds Ol efigUetss mpressas)
fluxo, ilununacdo, ventilagio). N - 3.2.13. Amostras para as provas laboratoriais colhidas e rotuladas no mo- jin
*drea de triagem hematologica pode estar confida na sala de triagem minro coleta gnntendo_:dennﬁﬁ%gao da, m;ng.g;g%agglq&nm‘_dma da
clinica (RDC 30). - = coleta, identificacao numenica ou alia numenca ‘doagdo, 1den-
377 POP arualizado e disponivel T fificacdo do coletor
mmmmfnmg FOF TIT 3114 Enquetas firmemente adendas sobre o refulo ongmal da bolsa plas- I
373 Técmca usada- TNE tica contende identificacio mstitmgao-coletora. dafa da coleta, iden-
- : lc?cac numerica ou alfs numérica do deader/deacdo, identificagio do
heres 217 Salt p3g0nyx - . coletor.
ﬁ'ﬁlj"sﬁ‘ii (Hb?12.5g/dl ou Ht ?38P7)* Homens (Hb?13,0g/dl ou 3215, Amnazenamento de sangue fotal para o processamenio (20 a 24°C| 11
Halorer minimos para a producao de plaquetas ow 2° & 6°C, guando nio se produz pla-
lzlaé“Eqmpamemos qualificados e em conformidade com as técmicas ufl- 5 Em(?udados om0 Doador h — - -
G35 3 B 33.1. Assistencia meédica, devidamente formalizada, durante o horano de
5 kgxwm—Jqs—ﬂfﬁmﬁ—E—Sm%sd;;ﬁ?%:o g:o:fé?e mﬁéﬁ”ﬁﬁad“ rggulradas. ]]HI coleta para casos de eventos adversos a doacdo.
= E1stro dos resuliados cos procedimentos realizados. 333 Pro 08 escritos para detecgdo, mvestizacio. registro de reacdo T
%d\.'ersa ocormida durante /ol apés a coleta na ficha de tHagem do doa-
ok
g 3.3.35 Procedimentos para atendimento das reacbes adversas do doador T
lestabelecidos em area pnovativa com e%mgnmentoi e medicamentos dis-
mivels (Porfana GM/MS n® 2048, de 3 de novembro de 2002).*
A recuperagdo de doado)esﬂodc ser feita em sala exchisiva, drea confida
na sala de coleta ou_na sala de miagem clinica com garanna de pri-
vacidade do doador (RDC 30).
33.3.1. Fegistros de treinamento da equipe profissional para ate: fo T
em situacoes de emergencia
1. Tragem Cliica 334 Servico de referéncia para atendimento de wgéncias ou emergen- T
Nome do responsavel: cias. = =
Formacdo profissional: 33.5.0 doador recebe onenfacdo quanto aos cuidados a serem tomados i
egstro no conselho de classe: apos a doacdo.
onfafo 3.3.6. Oferece hidratacdo oral ao doador apds a coleta. I
4T Fecursos Humano: Nivel Sim  [Nao Obzervacoes.
411 Pessoal qualificado/capacitado i
7 Atividade realizada por profissional da samde de nivel supenior sob i
supervisdo medica
[4.3. Tnfra-estrutura Procedimentos [Mivel m [NEo
113 PE'_);‘ alt‘l_f zm;aé%rae djm;:ﬂ‘.gf 2o doador e sigllo das nformactes. g 34 Coleta Externa Movel (ifens para verificagdo além dos exigidos para|Nivel m [NEo
T3] Au{m Bruladas conforme POF 1T coleta de sangue de doadores) =
5T Ficha de tragem_ climica do_doador adronizads com TesEho: de T 1. Infraestrutura aprovada pela vigilancia samitana competente. L
afen¢é‘)n de %Lﬂ?’ pl('ie&:gn ilrtena], hematder oglem]uglghndm,dre Perafira & eglssgﬁt;ja ccgs arel-grgm“” ap: colefa extema a T
es0 do candidato ador) e demais cziteriog de selecdo de doadores, com
ata e 1§enh.ggﬂcgo So cnng.l ato € do proi sswnzfgque Tealizon a fna- [3.43. Presenca de médico e enfermeiro durante a coleta extema i
gem. 344 Local adﬁgugdopga.ra ammazenamento temporanio das bolsas de san-| I
J1 31 Ficha de magem clinica do doador preenchida a cada nova doa-| 1T |gue com confrolé de temperatura
_ig? 345, Validagdo do %m“dsiw de tra.nsr'gcrte das bolsas coletadas que afendam I
T4 Registro, na ficha de fiagem clinica do doador, da causa ga Maptdao i a0s parametfos de acondiclonamentd. fempo previsto e conirdle de tem-
e do encdminh 20 servico de referéncia._quando pecessano a (E_l a 10°C, exceto para preducdo de plaquetas. se produzirem, de
475 E em conformidade com a tecnica ufilizada i SRR RO 3 = P Py ity
426 Termp de copsentimento de dogcio liyre e esclarecidg, com a devida T J.4.0. Monltoramento de temperatura 0o processo de SpOTIE O envio €
assinatura do %oné’m com :uformaczé%s s&are 05 g;cosdg.a processo de recebimento do_sangue total.
acio. cmdados durante e apos a coleta @ onentacées sobre rfeacdes 34T Manejo dos rsidues gerades durante a coleta e liglenizacio da dres T
adversas a doagao, o destino sangue deado (ansfusdo, pesquisa. pro- de coleta
ducao de hemodenvados, reagentes & outros), os testes realizados e a pos-
sibilidade de falsos re:ulmﬂns.de o . .
476.1. o caso_de utilizagio de sisiela Ijormatizado, garante correlacio p—
conn do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. - ¢ Observaches:
47T Procedimento confidencial de_aufo-exclusio INE
418 Mecamsmo de blogueic e readmmssdo de doadores considerados nap- it
tos na tnagem climica.
Observaches
6_Coleta de Sangue por Aferese
Nome do responsavel-
Formacio profissional”
egistro no conselho de classe:
Contato:
J_Coleta de Sangue
[Nome do responsavel: 6.1 Fecursos Humano! Nivel Sim  [N&o
Formacio profi I 611 Pesspal %uz]iﬁcadn-"mpacimdn i
Registro no conselho de classe: 7. Médico oterapfuta responsavel pela coleta de sangue por afé-| TIT

nmtata

=y




. : i = 7.2.5. Doagdes autélogas submetidas aos mesmos testes mmo-hemato- I
6'%' A‘DeCtis Ggr:us —— - - [Nivel jSim Nio | logicos e para deteccdo de infeccdes transmussiveis pelo sansue e rea-
621 A{_fﬂ fisica ‘EDﬂfﬂme legislagdo vigente (drea especifica, fho I lizados nas doagdes alogénicas, melundo teste de compatibilidade antes da
iluminacfo, ventilagio). transfusfo
* Aroa para coleta por aférsse pode estar contida na sala de colsia de E'E.z_{ZE.megotﬁolﬁetgedfrﬁgndgﬁgtgg ggrwgggfaregégﬂﬁgnzrfg‘% Lea gs I
sangue fotal cumento de ;lutonzncin assinado pelo medico :ﬁsisI'em'e]ia medico he-
6.2.2 POP atualizado e disponivel il | I
6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP m 1277, A umdade esta_rotulada como "doacdo autologa’. segregado das| I
. m p p demais bolsas de deacdes alogenicas e somente utilizadas para este fim.
6.2.3. Cotérios de selecio de doadores sio os mesmos estabelecidos para m
doadores de sangue total inclusive exames laboratoriais para infacgdes
transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no mesmo dia da coleta UObservaches
(24 horas). exceto para coleta de Granuldcitos, Linfocitos, Cel. Proge-
nitora Hematopoiética (amostras colhidas até 72 horas)
65.2.4. Termo de consentimento livie e esclarecido, por escrito (relata o il
procedimento, possiveis complicagdes e risco ao doador - mscos rela-
cionados a0 uso de medicagdes. mobilizadores e de agentes hemosse- GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
dimentantes. se couber). MODULO I : .
6.2.5. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horrio de m TRIAGEM LABORATORIAL
coleta para casos de eventos adversos & doacfio.
6.2.6. Volume sanguineo extracorpéreo ndo superior a 157 da volemia do I 11\1 Te:t‘eis Sorologl nl
doador Nome do IEG%DH]&\‘E §
6.1.7. Procedimentos para atendimento das reagdes adversas do doador m R‘lamngnngmnﬁsﬁﬁf e daee
estabelecidos em 4rea 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: identificacdo do doador, m _
anticoagulante empregado, tipo e volume de hemocomponente coletado. 1.1 Prestacdc de servigos para terceiros () Smm () Nao
duragio da coleta, drogas e doses administradas, reagdes adversas ocor-
ridas e o tratamento aplicado, marca, lote, data de fabricagio e validade
dos insumos utilicados 1171 Tistar instifuicde:
6.3. Plaguetaférese
6.3.1. Intervalo minimo emtre duss plaquetafé é de 48 horas, no m
méiximo 4 vezes ao més ¢ 14 wezes a0 amo.
6.3.2 Contagem de plaquetas do deador, mo minimo, de 150.000 pla- m
quetas/?L no dia da coleta por aféresepufrés dias que anteceda.
64 Leucaférese _ .17 Terceinzagao fvel [Sm  [Nao |
6.4.1. Coleta realizada somente se a contagem de lencdcites do*doador for m Confrato. convenlo ou termo de CoOmpromisso para Iealizagao de testes la-| 11
superior a 5.000 leucocitos/7L boratorals, contemplando as determunacoes egslagio vigente, mclusive, as
6.4.2. Realizada contagem de granulécitos em todos os concentrades de i} ;ﬁ?ﬁﬁﬁm ]'13110“ ape‘%i]@gﬁogt;ﬁfngece,s:dl e de regularizacao dos servigos
ranulocitos coletados
6.4.3. Protocolos especificos para coleta de lencocitos por aférese’ (gma- I
nulécitos) com especificacio dos agentes mobilizador f - &/ou cor- H 1h§a§mh“§ - — W]fl Tim [NEo |
ticosterdides) e agentes hemossedimentantes =L Estrutura fisica contomme leglslacao
A - - 122 Equipamentos qualifjcados ¢ em conformidade com tecnicas & conjuntos| 11T
6.5. Plasmaférese de Eits) u%.llzndm.
6.3.1. Plasmaférese para fins industriais (servigo piblico e mediante au- I 1.7 Talbracio de pipetas e termomefros dentro do prazo de validade. il
torizacio do Ministerio da Sande) 124 Confrole e registre Sn temperafura do laboratofo 52’ 77C - mudanga| 1T
6. Intervalo minimo de doagdo & de 48 h, no méximo 4 vezes em dois m |na_definicdo do inteTvalo deve sér tecnicamente usuficada).
meses, sendo obrigatorio neste caso um intervalo de pelo menos (2) dois
meses antes da proxima doagio. O mimero maximo de doacdes anual é de Thsemmacse
12 vezes ao ano.
6.5.3. Dosagem de proteinas séricas e de IgG e IgM monitoradas em i}
intervalos de 4 meses em doadores freqhientes.
6.5 4 Wolume maximo por coleta nfio superior a 600 ml (10 mI/Kg) m
6.6. Coleta de mltipl 3
6.6.1. Para coleta de concentrados de hemécias e concentrados de pla- m [1.3- Becursos Hi [Nivel [Sim [Ndo |
quetas, o doador tem peso superior a 60 kg, hemoglobina de 13 g/dL. [1.3.1. Pessoal quahificadolc d I [ |
contagem de plaquetas igual ou superior 2 150 000 plaquetas’?L e o 1.3.7 Supervisao técnica pof profissional de nivel superior habilitado il
volume coletado & inferior a 9 ml'kg para homens e 8§ mI/Kg para
mulheres. .
6.6.2. Coleta de duas unidades de concentrado de hemidcias o doador tem m Observacles:
peso superior a 70 ke e | lobina superior a 14g/dl.
6.6.3. Intervalo minimo entre as doagdes é de 4 meses para os homens e m
de 6 meses para as mulheres.
4 Proced s realizados Nivel [Sim 40
Observacses. A1 POP atualizado e disponivel I
Semaces TTT Afdades executadas conforme POP m
47 Tdenfificacio dos fubos com amosiras de deadores para a realizacio dos| /T
testes sorologicos. inclusive dos recebidos de outros servicos
14731 Ublza tubos pnmanos padromzados desde a coleta até a fase de| 1T
pipetagem no to automatizado, mchundo os recebidos de outros
SETVICOS.
143 as de doads T das de fc fim d i I
S T s o manepepdss O formg g 2 B e manter
7_Coleta de S arz Uso Autol 43 Testes sorologicos de acordo com a lezislacao visente:
Nam‘; dao Teg !;]llﬂlfaum senllo {3[4{‘1.1. (Um) feste Anfi-HIV 1. ¥ ou I (Um) teste combmade AglAc = it
Formacdo profissional: aoes.o'
Registro no [ho de classe )
Contato; * Inclundo pesquisa do grupo O: ** Agl?Antizeno; Ac ? Anficorpo
14370 Eu-Hf VLTI i
é{?to—
0(5)
7 1. Becursos Humanos Mivel Sim Nao T443 Ano-HCV (AC oU combmado AgAc) T
1 Pessoal qualificado/capacitado il Meétodo(s)
712 Médico responsavel '?Elu programa de transfusde autologa preé-ope- il
ratdna e de recuperacio Infraoperatona do servico de b il TIT IOz yiig
Meto- oF
do(s)
2. Infra-estuturaProcedimentos i _[Nivel S1m RER] T35 Ann-HEc (Iglr on IgG 7 IgH) T
1. Procedimento de d&a;io amélogn&rééopgmtona_ aprovada pelo mg- i Metodo(s):
doaogﬁo]. i _ & me .co oadorpacien i < {{-’l_t-ié Doenca de Chagas (Anh-1 cruz T
727 POP atualizado e disponivel. 1T ao?s?-
7121 _Atividades executadas conforme POP. i
(] eTm consentimento mformado para realizacio da coleta as- T 5 = =
sinado pelo doador-paciente ou por seu rESn}gmsﬁ\'e] ¢ i{ié’f’ ST [Teponemicos oul 30-TeponemIcos) m
7.2.4. Protocolo de procedimenta com definicio de critérios para aceitagio II do(s):
e rejeicio de doadores autdlogos




CQIL

{é-{iﬂs Maléria*** (detecdo de pl odio ou £ pl diais) m 2.1 Prestacdo de servicos para terceiros () Sim () Nio
dofs):
CEED IR N TT T Tistar mstnucoes:
{4.49 Citomegalovims**** m
Meto-
do(s)
***+*Transplantes de CPH e BIEd0s com cla NA0 Teagente. recem-
n_nsci-gns Ll%m peso imggnr ldiFDE?gg le mgez %D{RQEE% trz.u:%ﬂgotemlm-me-
mna.
Cufros INF
T3 Testes realizados per ferceiros ) Sim [ ) Nao . . 5 5
T4 Protocelos dos elsaios comendo Aentficacio dos testes, nome do fa-| I Neste (;am} avaliar os itens de controle referentes aos procedimentos realizados (241, 2411,
neante do reagente/kat, mimero do lote. prazo de validade e identificacdo do 242 243
responsavel pefa execucio do(s) ensmofs}?
146 Remstra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos| I — —_————
testes Enra HIV. HCV ou HBV (quando couber). 221 Listar instifuigdes:
14.7 Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de mstrugdo| III
do fabricante do reagente/kit.
148 Realiza/ registra,a repeticio dos testes sotplogicos em duplicata quanda| T
05 resu.[tsv;ilczs“1 imicins orant redgentet o meonc R0 dp a
1481 ande todos os testes da repeticio em duplicaty regultarem E‘E! aﬁo I
reagente, ha procedmentos escritos com ciitérios pafa avaliacao dos resultados
da placa no mtuito de mvestigar as possivels causas e medidas corretivas a
peemsplade = 73 Terceimzacio [ivel Joim [Nao
2. heallza o5 testes conimmatonos. Confrato, CONVENIO Ou fermo_de COMpIOMIss0 para [ealizacio de festes la-| 11
éig 1 Caso nio rex_hga os_testes couﬁ.nﬁmonos iﬂcz&:]mhﬂa as amostras gu| I boratonais, contemplando as determinagoes da lemslagao vigente, mclusive, as
pador para servicos de referéncia, recebe os resultados dos testes confir- respo ab].hdndeimpelc U'Snsgoneu%is Amosiras, 05 MEcamsmos dﬁemﬂo dos
maténos e comumca ao doador e encaminha a servigos de referéncia (se restiftados e a necessidade de regulanzacao dos servicos envelvides junto a
coul _ i} I vigilancia samitana
14.10. Reahzaregistra procedimentos quando os resultados mconclusivosin-| III
determinados.
14.11. Plasmateca e/ou Soroteca 1dentificadas, registradas € armazenadas por| 1T 7T "
pelo menos seis (§) meses apos a doacde em IémpEratu.m de 20°C negaﬁ\‘uspou = _.lhgimn;{ltommzado B\—Eé S
er10r e -
e : T717 Sistema semi-automatizado IR
2 f -
%1'%5'1&%‘1‘1““ e c‘ 1 - Controle de nhdzn{e I"f.’ht.em;" oL - % 173 Wo caso de metodologias de hiologmia molecular em plataformas fe-[ 1T
Aol 3‘90 Q pro] ”%;ET"-‘%g P{E'P”e as “m‘?ilrfggd“ du as ‘}f QL ESté £ chadas, que dispensem as esfruturas fisicas defimdas em ‘legislacho, ha me-
cﬁaﬁrjcg:tenzla i s Sade e Processo valdado de acordo com © @8 monal descntivo com declaracio do_responsavel pelo projeto e pelo res-
0 pelo MINISIENO d3 S3ude. —_ _ . | tecmco do servigo que 2 conformagdo garante seguranca e qualidade
14.123. ProcedJ.]gemqs esdcrnos _tc_m_:u ddeﬁ.mcap do mﬁﬁsmclde m.ou.lrol- I dos oced%.m ntos. h -
ramento ¢ especificacoes dos critérios de aceifacdo. a pelo menos \_}’1—1 ] s : ks - 3
controle de g?:\hdade intemo posttivo ‘por marcador. ? ‘mgﬁ-li;%rer’;w o"]&iﬁc’gi%;“ﬁ,ad? E?gﬁ%;?iﬁgﬁﬁﬁ@“ de acordo com as| I
14123, Adota/regisita medidas corretivas quando identificadas ndo confor- 2235 No caso de ufilizacio de radiagio por meio de luz yltravioleta, em sala| 1T
midades nos resulfados do COL _ ﬁgmﬁgo;s:blll%ﬂde de circulagio vliopessaas_ apresenta dispositivo de sina-
14.13. Participa de AEQ - Avahiacio Externa da Qualidade. I |Lizacéiv que mdigue o acionamentd do procedimento.
Programa: 176 Equ 0 s“%&lah&gadme em conformidade com técnicas e compuntos | 11T
de reagehtés Ers 1zados
14.13.1. O teste da amostra do pamel de controle de guaudade externp & II 227 Registros de manutencdes e/on calibracdes dos equipamentos. jinj
realizado nas mesmas condigdes @ procedimentos adotados na rotina labo- 173 Controle e registro da temperafura do Iaboratone (27 7 °C - mudanca| 1T
ratorial. na definicdo do mtefvalo deve ser tecnicamente Justificada).
14132 Anahsa resultados discrepantes e adotaTegistra medidas cometvas| I
?gaudo identificadas néo conformidades.
414 Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro| I g
do prazo de validade e armazenados de acordo com apfzspec:ﬁca;“a.o do fa- [Eblervacses:
ricante. _ i i
1415 Reagentes aliquotados ou mampulados segundo determinacio do fa-| I
bricante com IDTUlO_%T 1d]enuﬁ:n;§o. data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo proc
4.16. Qs conjuntos de reagentes (kifs) sdo apropriados para magem Ja-| III
oratorial em sérvigos %e‘ emoleﬁpigfgun}omepé%res;o _i_e;pefﬁca 6le;
da bula ou pela observacio da sensibilidade que deve ser proxima de 1007) 73 Recursos Humanos Nivel Bim  [Nao
I]ﬂ%'”' A.rmﬁge].gtmenlo de reazentes e a.mo‘l}ns em dreas especificas e iden-| I i
ﬁgiadm.dpo ndo sel em compartimentos diferentes o mesho equIpamento T
refngerador.
14171 Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o acon-| 1
dicionamento dos reagentes em uso.
14.18. Controle de qualidade lote a lote e por remessa dos 1 tes 5 m
uso, a i(::m 5 cnm}go":\g e o8 Testbs oo denia. Eo p&ei‘t%%negfq%gfg:gg
pelo fabneante e que ndo foram alterados durante’e fransparte, venficando-
58
gzla menos: aspecto visual dos reagentes, identificacio dos reagentes, in-
-gridade da embalagem, mstucdes_de nso do fabncante (bula), cnténos de
ncpnd.lcl%%zmemo e 'h'ﬂlln?on . validade do lote'e realizacio de testes em no 74 Procedimentos realizados [Nivel [Em F0
minimo U6 amostras confiecidis reativas.é nao reativas. TI1. POP atualizado e dispomivel DI
14.19. Relatorig/Tesultado_emitido por equipamento (processo gutomatizado)| I I411 Amﬁ-: o5 executadas conforme POP. I
o ma};‘ljér‘us%afhu‘ﬁmﬁl:}% wrgoa ﬁg.?ﬁza%m s cacnos aeseman&g; 747 Padronizagio e 1dentificacio dos tubos com as amostas para a fea-| LI
P“ﬁ%’ v ‘aggg o8 I']‘:‘duf: R hestes 1ea 05 @ 05 CTlienos para aceitagao lizacdo dos testes_inclusive dos recebidos de outros services
[& uDeracao de resuiiados L . . _ Wﬁﬁm—-
1420, Resultados dos ensatos sorologicos interfaceados ao sistema mnfor-| INF Titesr Aﬂﬁdeosdt;namgmiaec&rgms tmml?%%ﬂ gisoal ggf%nh_sjg_glm a fim de manter| T
matizado. ] _ _ _ - - -
14201 Na auséncia do mterfaceamento, ou oufra forma eletromica devi-
%bem.\en&e validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para
Tacag. .
14_.311. Mecanismo para blogueio de doadores maptos na toagem labora- Fabricante INF
torial;
27 Tegistros de comumicagio/informagio & Vigilincia em Safde sobre| 1T 1447 Teste de acido nucleico (NAT) para HVC em deadores de sangue il
doadores com resultados reagentes/positivos na 2* amostra e aqueles que nio Fabri
am comparecido para coleta de 2* amostra. aoncante T
1423 Remstros da notificaciio a Vigilincia em Sande dos casos de diag-| IT -
nbsticos confimados para marcadores de infeccdes ransmissivels pelo sangtie 2443 Teste de acido mucléico (NAT) para HEV (adicionalmente} INF
de notificacdo camp‘i]som. .
14.24. Procedimentos estabelecides e escritos para o manejo dos residuos| III Fabricante
produzidos. - INF
tros:
J473 Protocolos dos ensaios confende idenfificacio dos festes, nome do fa-| TIT
bricante, do IE&ﬁE]lIE-"k] 1111.31& o do lor?. }pmu de validade e 1dentificagdo do
Observacees: responsivel pefa execucdo dofs) ensalo(s). _ _
24 Ensmos&geahzndoi %orosameme de acordo com o manual de mstrucdo| III
do_fabricante do reagentedit. _ _ _
247 No caso de amostras positivas ou mvalidas em pool, realizaregistra os| III
IQHES nas amosiras mdmiduas com identficacdo/ discnmimacio dos mar-
cadores envolvy B _
248 Plasmateca elou Sojote%a 1dgntlficadaf registiadas e armazenadas i
elo menos se1s meses apos a doagao, em volume suficiente € em temperatira
P! € 1t tempe:
de 20°C negativos ou inferior
249 Pealhizaregistra CQI - Controle de Quahdade Intemno i
1491, Caso o propro_servico prepare as amostras do CQL este € realizado| [T
mediante processo validado
1497 As allquotas das amostras testes armazenadas a -20°C e descongeladas| 1T
apenas Uma vez.
7197 Protocolos de condutas/validagio da comda, mediante resultados do| L1




2410. Participa de AEQ - Avaliacio Externa da Qualidade i 3361 Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e confrele de Rh do mesmo| IO
Programa: fabncante. X i o
Caso_resultado do soro controle for positiva considera-se mmvalida a tipagem

TATUT. A amosiias dos pamels sao unlizadas Nas Mesmas condigoes e com| 11 D*

05 IWeSmos frocedm:emos adotados na rotina. MEétodo:

14107 Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas nfo confor-| 1T

midade: _ * No caso de utilizagdo de reagente anti-D produzide em meio salimo, sem -
21411 Insumos ufilizadoes registrados &/ou autonizados pela ANVISA. dentro| 1T ;qj_'f n{e:ﬁpm{er’:os, ndo € obrigatorio ¢ uso de somw confrole (verificar instrugdes

do prazo de vahdade e armazenados de acordo com @ especificacac do fa-| fo E ricante).
bricante {13_.6.7. Realiza'registra pesquisa de D frace. oI
1413 Os calibradores e as sondas (primers) HIV, HCV efou HBV em uso,| 1T Metodo-

referentes ao mesmo lote que o conjunto reagente f{é 7. Realiza'registra proced de resolugio de discrepancias ABO efou| IO
l.t.l__“zil Os cgujuuto; %}gg‘nosncos( (kits} sao apropoados para mggem‘ l“bé].' il 33(‘?)&? = T Aeritocios eadis P o
ratonal em doadores sangue (conforme exprésso nas especificagoes da 8. Realiza'registra Pesquisa de Anticorpos Anfieritrocitarios lares (PAI) a

cada doagao. - =

1414 azenamento de reagentes e amostras em dreas especificas e iden-| 1T Metodo:

tificadas de acordo com mstrucoes do fabricante 3381 Fealizategisua [denuiicacao de ATTCOTpos Imegulares (IAL) NF
%4,14 1 Sisneg)a nrdeuadtg, de acordo com o prazo de validade, para o acon-| 1T Metodo: = T 3 1 T
ic 05 reagentes em 1so. 33.9. Bealizanezisia pesquisa de hemoglobma 5 0a prmela doacao. de acon

2415 Controle lidade por lote e remessa dos copuntos de yeagentes. I %%M%ﬂgﬂ@

antes do uso, a dﬁmquge ccm.}?ron.r‘ e 03 m’e;mcs,e;t%u%en‘uc Jo pa%:r% 10. Protocelos e'tegistros dos ensaios (dados brutos, resultados, interpretagdes)| I
estabelecido pelo fabricante e que nio foram alterados durante o fransporte. realizados contendo identificacdo dos testes nome do fabricante do reagente/kit,
2416 lﬁles tados dos ensaiog inferfaceados ao aslemadi.uformnuzago ser-| III mumero do lote, prazo de vahdade e idenhficacio do responsavel pela execucio

\d':co de hemoterapia ou adocdo de mecanismo seguro de intercambio de da- do(s) ensaio(s). o -~ . e
05 1T Ensaos realizados nigorosamente de acordo com Instucao do fabricante
[Z4.T7 Na auséncia do mierfaceamento, ou outra forma elenomica devidamente| 111 reazente kit - "

validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para libe- 7. Tnsumps utilizados registrados e/on auterizados pela ANVISA denfro do| I
Acdo prazo_de validade e am idos de acordo com a especificacio do fabricante

1418 Procedimentos escritos detalhando os cntemios para acelfacao e L-[ 1T 13, Feagentes al tados ou pulades segundo determmacao do fabnicante
beragdo_da comda de testes. com yotplo de 1den£§1a;ao. g;‘l‘addzgng]rleguo é]a A de "Glldﬂie e profissional res-

110 Neganismo estabelecido e escrito para casos de Tesultados discordantes| 111 ?%\-?_P__E 0_proct ENtO_devl it validado e remstrado

nos testes de deteccdo de acido mucleico e testes sorologico 3.14. Utiliza reﬁent; gﬁﬂﬂﬂg na unidade eou pelo hemocentro coordenador| I
2420 Mecanismo para blogueio de doaderes inaptos na tmagem labora-| III autorzacad da — - . .

torial. i a&.lﬁ. :\mlgzggamemu de reagentes e ﬂrsﬁstrai em dreas especificas e iden-| I

_cad:?j;. podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento re-
rigerador.

[33.151 Sistema ordenado. de acordo com o prazo de validade, para o acon-| 1L
Observacdes: fic os reagentes em uso.

3.16. Controle de qualidade lote a Iote e por remessa_dos reagentes utilizados.| I
antes do uso, a fim de comprovar se os mesmos estio dentro do padrio
tabelecido pelo fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte, ve-

cando-s¢ pelo menos: aspecto visual dos reagentes, identificagio K
reagentes, integridade da embalagem, mstru»aipes de uso do fabncante (bula), cn-
iegos e aeoxgi'wuufe 0 e aljladu‘s&or& validade do lote e realizacio de testes

T . . 5 Toad sasnlmtugmajl e contro! ec Iguc ) 1 greagiit;;a = i
_Testes gico: oador .17. Realizaregistra - Controle de Qualidade Interno.
Nome ‘1‘7 Tesponsivel 71, Caso o préprio servico prepare as amostras wfilizadas no CQI esta & T
R&:|rn.mcau umﬁ;snmald I ca{ncﬁnlémtig e g;lw%ua&iﬂ mediante processo validade de acorde com o defim
egistro no conselho de classe wa-
. 3172 Procedimenfos escrifos com defipicdo do mecanismo de momtoramento| I
Cotata, Sistematico ¢ espec‘;%ca’ gesrﬁtm cr?gr:osﬁd]él;acemg%. ;
. . - 33173, AdotaTeg] dida v do identificadas nfio conformidades| I
3.1. Prestacdo de servicos para terceiros () Sim ( ) Nio 205 1 -\)ﬂhgg ldrggas&a. fmedidas corretvas quando inentifieadss a0 comormidades
}i“ri.lS. Participa de AEQ - Avaliagio Externa da Quahidade. o
311 Tistar mstituices: oA, —
33.18.1. O teste Ja_amosta do paine] de contrple de qualidade extermo ¢ realizada| I
D35 Mesmas concﬁ et e procedimentos adatados i Sotma laborstomal
iil 2. Adota/registra medidas cometivas quando identificadas nio confornu-| I
ades. =
%.3.19.86‘_1 é. dos dos testes mmmo-b logicos mterfaceados ao sistema m-| INF
ormafizado. do servico.
33191, Na auséncja do_ interfceqmento, ou oufra forma eletronica devidamente| IIT
17 Terceimizacho Nivel Sm [Nie | "ﬁiléﬂdll o8 Ie_snsgdns 0 o g§ o5 por mais de uma pessoa para 1 _r:gga%
Confrato, convéemo on fermo, de comy Dm'gas? p ealizagio de F“es Ta-| 1 é\.:jzlzdﬂ Procedimentos estabelecidos e escritos para o manejo dos residuos pro-| IO
boratoniais, contemplando as detern.unagg s da lefislagao vigente, mclusive, as 05
respolns_ﬁbﬂ.l_ ades pel nuﬂl:rﬁampone _etjz{_necemﬂade de regularizacdo dos servigos
envolvides nmto 3 vigilancia samitana
Observacdes:
3.1. Infraestrutura WNivel |Sim  [Ndo
3.1.1. Estrutura fisica conforme legislacao I
3.1.7. Equipamentos qualificados € em conformidade com tecnicas e conl- jus
juntos de &Hs utilizado: : - ‘
(313 Calibracdo de pipetas e termometros denfro do prazo de validade. T GUIA PARA INSPECAQ EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
314 Conirole e regisito da temperatura do ambiente (22 72°C - mudanga i MODULO IV .
na definicio do itervalo deve ser tecnicamente mustificada) PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO.E DISTRIBUICAOQ
1, Processamento de Hes
Observacoes: Nome do responsavel:
Formacaoe profi [
Registro no conselho de classe:
Contato:
}1 T Fecursos Humanos - INL\'el ISu:u INno |N£|
IR hif 1.1.1. Pessoal gualificado/capacitado I
91 ;’:;’sonnl ‘aualificado/capacitado Ph‘f[el }S:m |I\ao } 1.1 Supervisao tecmica por profissional de nivel superior habilitado. )il
313 Supervisdo técnica por profissional de nivel superior habilitado. i
Observacoes:
Observacdes:
[1.7 Dados de_ll_’r 5&:&9 MMEdia mensal
L. angue 1o
3. Procedimentos realizados Nivel [Sim [Nao 27 Concenirado de Hemacia
3.1, POP atuahzado e disponivel )i | 2.3 Concentrado de Hemacias Tavadas
3,11 Atividades executadas conforme POP. I 24 Concentrado de FHemacias com camada Jeucoplaquetina removida
3.2, Tdentificacdio dos tubos pnmarios padronizados com amostras de doadores| LI 13 Concentrado de Hemacias Deslencocitado
0 dos testes. meclusive dot recebidos de outros senicos. 7.6, Concentrado de Hemacias Bejuvenescida
3.3, Amosiras de doadores transportadas Orma segura a fim de manter in-| 1T 3 6 Concentrado de Granulociio
tegridade da amostra e seguranca do pessoal envolvido, 37 Concentrados de Plaquetas por aferese
. RealizaTegisira tipagem direfa a cada doagdo: uso de reagente anti-A | 11 T d
e ambiB (e An sehpoticlomal) i 2.8, Concentrado de Plaquetas randomicas
Metodo- et : 2. |EJC;Egnn:w trado dae Plaquetas Desleucocitad
(135, Realzareciss ioaeem 2 =T T g 2.10. Croprecipitade
s ;e uﬁéﬁ%ﬁiﬁmlﬁp%né 8.)30 TEVErsa a cada d0agao (Suspensao de hemacias| 1T 11 Plasis Freseo Conzelada
Método 212, Plasma 1sento de crio_ i
\3.{3 .F.ﬂﬁeih_za.-reglsun 7 delemmmacao do ipo RED a cada doacdo. T % _:; g]lz’i;maferese ara indiustna fracionadora
Meétodo: 114 Outros




1.3 Dados de Descart 1.8, Processamento de Concentrado de Plaquetas Wivel |Sim [Nio [NA
Hem p Ve Ama Ruptura de |Sorologia por| Outros 18.1. Concentrado de plaquetas randdmicas (sangue total) INF
d d olsas doacdo Método: Centrifugacio do Plasma Rico em Plaquetas ()
13.1. Concentrada de Centrifugacdo da Camada Leucoplaquetinia - Buffv Coar ()
hemacias 1.82. Producio de Pool de Plaguetas. INF
1.3.2. Concentrado de 1821 I\-lzecnniamc que permita rastreabilidade das unidades que com- | III
|plaquetas poe o pool.
133 Crioprecipitado 183. T uk e pré-pr do sangue total para produ- II
134 Plasma fresco cio de plaquetas na farxa Ee 22 M°C
congelado 1.84. Tempo entre a coleta e processamento de plaquetas esta de acor- III
135 Plasma isento do com normas vigentes (ndo exceder 24 horas).
de crio 185 Avaliaco macroscopica do concentrado de plaguetas sem agre- il
1.3.6. Plasma comum gados visuais (grumos).
_ Observacdes
(1.4, aestrutura Mivel [Sm [Nao |NA
141 Area fisica conforme lemislacao vigente. il
1 Protocolos de limpeza e desinfeccao das mstalacdes, areas de| 11
fral e
143 Equipamentos qualificados, suficientes e de acordo com técmicas| IIT
utilizadas (Centrifuga fefrigerada, extrator automatico, dispositivo de co-
nexio esténil).
431 Cabine de seguranca biclogica (camara de fluxo [aminar). oufmo| IIT eﬁﬂms
eqlu.lpgmem_o_ou area que garanta 4 esterilidade do produto, materiais e 7 -
solugoes utilizadas para procedimentos que requeiram abertura do sis- Formacio profissiona
tema. Registro no conselho de classe:
i-ﬂ':'zd' egstro da certificacdo e qualificacdo das areas ou equpamentos| 11 ontato:
[ufiizados.
1.4.4. Confrole ¢ monitoramento da femperatura das dreas e salas des-| 1II
tmadas ao prc QXPC) 8 INnﬁel }Sml INaa I.\I:\ I
17 Supervisao técmca por profissional de nivel superior habilitado T
Observacdes:
2., Procedimentos Nivel | Sim | Nio [NA
1. Irradiador de Células () Acelerador Linear/Fadioterapia () INE
2. Equipamento devidamente qualificado I
3. Caso o processo de nradiagao sejd fercellizado, seTvigo pres- I
r deste servigo é regularizado juntd a0 orgao de vigilincia sa-
mitaria
3. Procedimentos _ _ Nivel 11 Nio NA 234 POP atualizado e disponivel I
. '%'1P?\P 7:'12!1‘ ado e dlsanomvelF — ]IIHI[ 0341 Afividades executadas de acordo com o POP. il
R 1 uades exeinadas coorne 2 — - 225 Dose minima Sobre o plano medio da unidade irradiada - 25 _Gh' il
152 fggg.ﬁmuro realizade por cenmrifugacio refrigerada e em| III Ew z?g g]g‘_j ~ ‘“’S?f%if(’ﬁ-‘gﬁ“&o ]Ié(?\gfhum ponto de 15 Gy {1.50
3.3 Segmenfo das bolsas de sangue selados hermeficamente (se-| 11T 2316 roce;...-'e de imradiacio ,::,_h fado. i
ladoras dielétneas apropniadas) 226 Frocesss de imudnch vilidido______ I
155 Preamento S sangie validado por 1o 0 hemacom| 1 T e I
ponente produzy 2128 3 a3 X
155, Equipamentos (centrifugas e exmatores) devidamente identi- I 179" Concenfradg de hemacias iradiadas produzido ate 14 dias apds a| 11
ficados ‘clong mecnnizgws que Telacionem o e}pﬂpamemo a cada re- %lﬁgéwAh H‘Tﬂdllcaﬂ apos 14 dias tem validade de 48 horas e mﬂﬁﬂme
mess; a.
1.3.6. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que I
compde o5 hemocomﬁonemes produzidos em pool.
_3.7. Fegistto da avallacdo das bolsas de sangue total provementes| 1T Observacdes
da oleén externa. . 3 T
" 1 < A 3
gg??):\-ﬁ%}s ?frﬂns‘:o(li?ﬁa gﬁﬁees&%ﬁflﬁ%gﬂemﬁoem 4*15
e N ey T ond e
-3.10. Mecamsmos de confrole sistematico da producdo (controle| IT
ma{oc@ssg}. mci]u.mdo avaliacio de E odutos ern.ledc.mno[i & final 3. Fofulagem e leerggao
Em.' hacao de volume e 11.1:1c:ras_cop:c\jI urante o processamenfo & Mome do responsavel:
medidas para lidar com os desvios. Formacio profissional:
CR_Pmt tro no [ho de classe:
ontafo:
%.g.lPrgce' y dc.leeH('nm-anEn‘i]f” ; . Nﬁiel Sm Nio | NA
0.1, Tay 2 A sl it m p
esténi egfcme"l,m.;ﬁ,,q "eﬁ?.l‘-if}'ls(f; Sﬁ;&%’_ olucao compativel & 3.1 Infraestrutura e lecedJ.menro, I NLI\el Sim | Nio NA
162 Tubo Eouecltadﬂ a ‘ﬁ]]ﬂ pmenfiﬂ.urln com_ﬂjﬁ:?im de hemacias| 1T L -PEO? zihil:ﬁ"zi‘:jg g%——r—c—-—nwm- il
pata postenior tesizacdo €= provas Ce companbiicace 3171 Aftvidades onforme descriios no POE. 1T
2. Botulagem
o E'%i]%f %ﬂu}g{&e]gdﬁda firmemente a bolsa e com impresséo legivel | IIT
3.3 7. Etigueta senta todag as § des srias m
Sitirocs B Zenbcs Eoletosdaty dh R vl 2 2, PO
mocomponente, identificagio numeérica e/ou alfa numérica do doador e
da doagdo. nome e quantidade de anticoagulante {exceto em
_ocomémneme obtidos por aférese). temperatura de conservacio.
validade do produto; _gg:lgem sanguinga ABO e Rh; PAL resultados de
tea[esclﬁ%_r ageumes-' gfmn'os para e:i;ag trn.ntsﬂcleizdl‘veu E?_le:a.u—
- v - ue; / negativo se forem o caso; sohigdes ui as/valida,
}-;-lpfl;’fﬁ T deCPmsn]md T Nﬁ&l i [Nio TNA em caso de hemocomponentes rejuvenescidos; mscricio "Nio adi-
PEE Shfﬁm“ tesco Congelado (FFC) clonar med.lcnmento:rﬁ; resultado da pesqusa de Hemoglobina S para
3 s enfrocitino.
PFC 24 hs () 323, Etiqueta da unidade de doacio autcloga, além das especificacies| 1T
Finalidade: [l'empémicn ()} Industrdal () nntej'ioresq contém: nome e :obr%nome do dcndur-"pncielﬁe. 1de|.1€ﬁﬁ-
T.7.1.1. O congelamento do plasma fesco € concluido em ate § horas e,| 1T qacdo do servico de Snéldﬁl de ongem, gumero de 1'521.?]50 do dfﬂ-
no méximo. em J4 horas apos a coleta, iante processo validado téofn-‘gf‘lFlelit&%gﬂ??ﬁ&tﬁcggtﬂﬂpia- idenfificacae df "Doagao Au-
117 Bolzas de 0stas e organizadas de forma a garantir| 11 £a . ICs 5 . .
con e!a.memo efefivo e uniforme no tempo e temperatura detern%mdn. ;ig%%gtei'l}fgé%‘fggl&ﬂ? marcadores de infeccdes transmissiveis pelo
B e e e G SR e il S s By 374 Fuiguets dos profyios Tberados em Tormg & paof (ctio e pla-| 111
tal Ludas Rty e s e sl e B s i e e
T3S ipdugio de crioprecppiado, INF aron, o pool. f sanguifiea ABO e B das ymdades d
ot ettt il il PR o foe Sesgem prgaiey 150 € K g e do
-7.3. Plasma Isento noprecipitado 3 efa da unidade de Nemdcias rejuvenescidas. alem das es-| 111
- Flasma Lomumm INF ecificagoes anteriores, mforma as solugdes uhlizadas e data de va-
Soments para finalidade industrial. a
576 Unidades iradiadas identificadas e rofuladas com a inscrcdo:| IO
T2 Concntda dizido (S T T
prpe 17. Concenirado de hemacias produzido a partir de sangue tota
Observacdes: com 300 2 405 ml rotulade congo "Unidade E‘le Barxo Volume de
Concentrado de Hemacias”,
28 Rastreabilidade do mummero do lote € a dafa de validade ongmal| 11
da_bolsa plastica presentes no rotulo de forma rapida.
3.3 Liberacio de Hemoc 5




3.3.1. Liberagio dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a
menos que seja usada a tecnologia de codizos de barras ou outra forma

I

T

Regégu;gs devem atestar quais pessoas foram responsiveis pela

eletromica_deidentificacio devidamente validada.

3.3.1.1, Nos casos em qilile a Lberacao seja felfa em sistema infor-| 1L
matizado, devera ser venficada a seguranca do sistema (permissdes de
acesso restnto. blogueio de IMpPropnos. et T

3. Distribuigdo de Sangue e Hemocomponentes*
}

*Esta parte se aplica a servigos de pia unicamente disty

o Modulo T

, bem come servigos de
hemoterapia que realizam procedimentos transfusionais. Neste uiltimo caso, deve-se complementar com

Nome do respensavel:

Formacdo profissional

Registro no conselho de classe

Contato:
Observacdes
5.1. Fecursos Humanos [Nivel [Sim [N [NA
5.1.1. Pessoa cado/capacitado. I | |
1 ATmazenamento de Sangue e Hemocomponentes >4, Disibuigae de sangue e hemocomponentes . Nivel [Sm [Nae [NA
= )] Dlsintgm;ao hemecomponentes para estoque em outros servigos
*Esta parte se aplica a fodos os serviges de hemoterapia que armazenam hemocomponenies, inclusive E} = mgl“- 5 ; INF
b 2 iomais. Ne i " - g 1stribmtac de hemocomponentes para transfusfio mediante a rea-
redlizam procedimentos ransfusionais. Neste ulfiho caso, deve-se complementar com o Modulo [lizacio das provas gre-nmuﬂll)slomns. P

7 pp——— 3.4.1. POP atualizado ¢ d.i%om'vel. il
NGD}'%‘—PH—'— S;Dm E;c?;?;‘li: S AL _Afvidades execufadas conforme desento no POF T
Remsiro no conselho de classe 3.4.2. Distnbuigdo mediante solicitacdo, por escrito, do meédico do ser-| I
tﬁm— E‘ﬁige hemoterapia da mstitngde contratante (contendo nome legivel e

343 t'ontnto: CONVEOD ou termo de comprenusso para distribwgdo de| 1T
_ _ _ hemocomponentes, couremfélaﬂgo as dftermma;oes da ]ems]a&a&e'ﬁi—
4.1 Tnfraestrutura Nivel [Sm  [Nao [NA gente, Inciusive, as respoms: ades pelo transporte e a necessidade de
311, AreaSala conforme lezislacio vigente )i r_P?;lthmran dos _se;ncns_;m;]ndns junto a vigilancia wmm;m =
[4.1.2 Controle e regisiro-da do ambi 2277°C) T [ [ T 5,44, Pealizategs 3 5 0 sangue e'ol hemocomy ntes com)|
E! 13udi uIpamenio icados, sulicientes. de a“t“dﬂdemm o uso| IIT ]d%%%%ﬁ:%C$E“i€,5§£fr:]h%%gg#gﬁ‘;?gﬁgfﬁﬁ ﬁ‘l?tﬁ.g;@?} gﬁltse_lw_
Boctes aiou Temdernatiog A3 © amazemamenio hiemocorn- 545 Regi;ﬁﬁs da validacio dx[]_s }Jmcﬂesms dE_dzagndi_cin}uamgmg ]E il
- r— transporte de hemocomponentes (inclumdo capacidade maxima de bol-
.14, Amazen idnii:?ﬁ:;d.- ¢ hemoderivados em dreas| I sas p%r‘_fm%a.lagegj_] slsgmauﬁte MonorAmentg da temperafura per tem-
po_pré-determinado
4.1.5. Refngeradores com sistema de alarme sonoro e visual, tempe-[ IIT 76 Dem
= - ; i o 3 346 Remstros dos controles de temperal 07 hemocompo: s| I
Eglgér&econﬁolada e registrada, mantida a 472°C. conforme lezislacao a‘"met"?o‘”s otte: ;atl(gue o eﬁqn' eutra\g ge 14°cacmbsﬁparﬁ§&

1.6. Congeladores com sistema de alarme sonoro e vuugé temperatura| 11T S‘éﬁfﬁs“cgngihfm ?&uﬂ “fa&??lm%ﬁén&nﬁo' ), hemocompo-
conlm]adda @ Ie) sm:Ha. yda 2 2L negativos gu 18°C negativos e 5.4.7. Doclmentagio pala fransporie de lemocomponentes comtendo:| 11
Efwﬂw; . - nome. endereco e telefone de ct]xjnmm do servico rgmetente e do des-

é; - Prﬁcgd{mentos _e%‘mdod; para agdes visando o r{smbslecmmro I tmatzrio, hsta com 1idenhficacio dos hemocompenentes transportados,
n;gﬂé?ae %Ts’ grseccmzz as de armazenamento, em casos.de acioma- cmrl_id.lgoes de conservacio. dafa e hora da saida € 1dentificacio do trans-

- — - |portador.
4.1.8ﬁ.\h fﬂﬁude dx?osm\:os de mnléunramﬁm]n de Iinu;lpemnm 0] I 5 48 Pemtesra hemoc 50 utilizad TRE
registro contingo, possul mecanismo de controle manual com verlfl-| 5 = - =
CatSes regtradas (e 1 e I oo Seqiente, de 13 e 131 quan e o enio, sahelecoy s Jemegrage 2 Temocoml 11
ge mame;i]lm fechado por longos periodos. com termometro de maxima perztuma controlada dé acordo com a especificacio do

minima) . hemoc em tgd% mpo_fora SETVIgO. %gcumenta;i e‘f-

Eec:.ﬁc_nudo a frajetona da bolsa; presenca de amosira de concentrado de

— T K = emacias suficiente para real stes
47 Procedimentos Nivel [Sim o L 4.9 Epvia hemocomponentes para usq ndg terapeytice (pesquisg, pro-| T
E POP atualizado e disponivel. T ca0 de reagentes, olitros) o aur_o’nza%’aao éaupi‘tmste(goq&gxgagée.
4711 Afividades executadas conforme descrito no PO, b juediante an&aw ou guio te?l%elqualemie mﬁ’do‘ no minmo.

422 Ammazenamento de sangue e he%xumogoufm?s nic liberadps e| III & 7 mrﬁuﬁpﬂg é’ﬂ{fr?”fl,‘]i&%t‘en“a 4 & 3 msunucao estino

€M areas ou equip stintos, de forma ordenada e
racional 34 10_Envio de plasma excedente do uso I_f[_ﬁ%l;!qll(‘n para é]mdun;zo de| T
423 Procedimenfos estabelecidos e escrifos para o manejo dos he-| 11 _g%rgr%d?ngdus it ggr“d" acdo_do Vg"“f"" da 5“15- 3 T
mocomponentes que tenham sido rejeifados. terapéutico D:f?;r;du:& deebgln:lo e1(3il;tf|d.c:2 Fe:ﬁ gxfmr emptE m‘fa"ﬁ‘;
l—H—‘—w 7 T 3 ados e 5
4b_1igﬁté; ca_ sef gg:;c.'ln para ammazenamento de sangue e'ou hemocom-| 1T tramsporte dbeinsimo seeularizada mto a Anvisa
4.2.5. Organizacdo do estoque dos bemocomponentes de acordo com of III
T P b Tacilmente di I i

26, Plano_de confingéncia escrito e facilmente onivel para si- aeh
fuacoes de falta de enefma ou defertos na cadeia de ﬁipa. P Observacbes
4.3, Ammazenamento de Componentes Frifrocitano: [Mivel [Sim [Nio [NA
43.1. Prazo de vahidade de acordo com aunconzldm_ne-"solu;,z‘w d\zre- I

r\.'aniomd‘jh.hzn i ((alPD:\l - 35 dias; ACD. CPD, CF2D - 21 dias;

olucao aditiva - 42 dias).

437 Ammazenamento de concenfrado de hemacias a °C a 6°C 11 6_Controle de Qualidade dos Hemoc
333 Para produtes preparados em circuifo aberto gla\'agem elou ahi-| T Nome do responsavel:
otagem, outros), prazo de validade, no maximo de 24 horas. mantidos Formacao profi I

e 2°C a 6°C_com IE%JSIIO do_horino de ‘pgpa.ragac. Resisro no conselho de classe
431 Concentrados congeladas ar dos a - 63°C ou| IIT t_o%l'mro'—
inferior, com validade de 10 anos. >

4. Armazenamento de Componentes Plasmaticos

1 para msﬂls;’ofm; 18°C| II
A = OU IIETION POT o= Meses. T Fecursos Humano [Nivel [Sim  [N&o .Y
42, Armazil}amenro de PFC para fins mdustnais: 20°C negativos ou| III 11. Pessoal qualificado/capaciiado jif
erior,_por 1) meses. -2, LES500. gua IIed o CAPACIAC. _
4.4.3. Plasma comum armazenado a temperatura de 20°C negativos ou| III 1L S er‘r\a;:ao técnica por profissional de mivel superior habilitado. i) ].11 T Y
inferior. por 3 amos 1 Eﬁ‘aes T3 . R Tvel |Sim G0 I

41 Plasma icente de crioprecipitado armazenado a temperatura de| IIT 1_Area fisica conforme lemslacio I
20°C negativos ou inferior, 3 “anos. | Equq)_mhen_tos quahificados. suficientes e em conformidade com| [T

3. Atmazenamento de Componentes Plaguetinios ’gn;mncs ‘"';I’ ]" as. o T b RS i
4.5.1. Temperaf de ammazenamento de 22 7 2°C. em gmtagio cons- | I S, LONNo e & [egIsiig == o
tante, cump\?nbgge Se acoarzdeo com o pqasﬁ:flca.nte da‘gnis’a %E al Procedimentos [Fivel [Sim  [Nao A
dias; 3.1, POP atualizado e disponivel, o
137 Para produtos preparados em circutifo aberto, prazo de validade, | TIT 311 Afividades execum&as conforme FOF i
E[E! mﬂlﬂaa‘g‘f 4 horés, mantidos a 22 72°C, com registro do horério 3.2, Se terceinzado, o prestador estd regulanzado qumto a wigilincia| I

sanitana.
o0 _Alma de GranulGeifo e 6.3.3. Plang de amosoagem (protocolo escrtq) definido para o confrole| LT
_fé.e% cggaﬁnlmdc de granulécitos armazenade a 2272°C, com va- I e qualidade dos hem ponentes - tipo de confrole, periedicidade,
il le -3 Noras. . m&s&as&m 05 crténos de__a,;‘f;ta;%% £ parametrgs mimimos (confor-
4.7._Ammazenamento de Comacneme: Imadiados midade Tzual ou maier que 737de cada 1teln controlado em :
E Hemocomponentes fradiados ammazenados segregados de oumos| TIT todos os hemocomponentes, excecio do conc. hemdcias por aférese e
hemocomponentes Somnzem d lsggimms em componentes cehilares desleucocitados que
T oncentrado de hemacias iradiadas armazenado até 1§ dias de-| IIT ever ser de 9U7).
o0is da nradiacao considerando a validade do hemocomponente micial lealiza controle de qualidade dos hemocomponentes produzidos, | TIT
oncentrado de plaqueta e de gramulocitos mradiados com as datas de conforme precomzade
validade onginal. 635 Metodo utilizado que ndo comprometa a integridade do produfo, a[ 1T
menos que o hemocomponente analisado nio seja utilizade para trans-
fusao apos utihzacdo como controle de quahdade

Observacses .3.5.1. Fegistros_das_acdes realizadas para identificacdo do agente em| LI

L casos de contaminacdo microblologica” sua provavel fonte e medidas

adotadas
6.3.6. Avallagao sistematica dos resultados do controle de gualidade das| 1L
amostras de hemocomponentes avaliados, e regstre das agdes cometivas
e preven adotadas.




Obcervacoes 4. A5 anadlises devem ser realizadas em
unidades com até 30 dias de armaze-
6.4.6.3. Hemacns residuais: ?6x10%/mL

antes do )
6464 Leucdcitos Iesm‘uais:
0.1x105/ml. (antes do to)
6.4.6.5 Phqueras residuais=: 30x106/mL
antes do )

— 6.4.7. Plasma Comum Volume:? 150 mL

6.4. Controle de gualldﬁde do, Hemocomponentes Sim [N [NA (plasma nio-fresco, plasma normal

6.4.1. Concentrado de Hemd 6.4.1.1. Hemoglobina: 745g / unidade ou plasma simples)

(('H) Amostragem: todas as unidades

. . [produzidas.

é\.ulm§u'agem. 17 ou 10 unida- 6.4.8. Plasma isento de crioprecipi- [Volume: 7 140 mL

e/més, em amostra mdividual tado
6.4.1.0. Hematécrito: 50 a 807 (*) Amostragem- todas as unidades pro-
6.4.1.3 Grau de hemolise: 70,87 da mas- duzidas
52 emocitizia (o ultimo dia de arma- 649 Crioprecipitado 6291 Volume 10 2 40 mL*

e - Amostragem: 17 ou 4 unidades/més,

6414 M negativo em umdades com 30 dias de arma-

(*) O hematdcrito esperado !J‘ZPQ}I(]‘E do fipo de solugdo preservariva utilizada na bolsa, sendo de 50 a cenaments & em amostra indivi-

70? para os concentrados de hemdcias com selucdes aditivas ¢ de 65 a 807para com CPDA 1. dual.

6.4.2. Concentrado de Plaquetas 6421 Contendo total de plaquetas? 6.4.92 Fibrinogénio: 71 50mgimidade

(CF) cbtide por sangue total 5.5x10"% umidade *Volume todas as unidades produ- N -

o . zidas
Amostragem: 1% ou 10 unida- 6410, Concentrado de Hemicias [6.4.10.1. Hemoglobina: 740g/unidade
642 Volume 40 a T0ml_ sleucocitadas — 4§
= - 4102 Les itos residuais:
6423 pH: %62 (iltimo dia de amm- 84102 uedcl
P 73x10% midade
zeﬁm&:‘]d Lencociton: Amostragem: 17 ou 10 umida-|6.4.10.3. Hemohse: 70.8% da masea en-
423 e cocitos: X de/més, em amostra individual. trocitaria
A partir dudp]asma rico em plaguetas: 64104 M == -
108Aumi .10.4. Microbiologiea negativo
A partir de camada leucocitiria: 6.4.11. Concentrado de Plaguetas |6.4.11.1. Contagemy: 75,3x10'° plaque-
20,52 10% 11.md Deslencocitadas tasumdade.
64 M.. 1olégico negativo 641127 "Contagem de Leucdcitos:
6.4.3. Concentrado de Plaquetas eide  de  plaquetas: "5x10%midade (pooll
[por Aférese "3x10“ u.md (5].]].1]}]?:] Amostragem: 17 ou  10% umda-
de/més, em amostra individual.
Amostragem: 1% on 10 umda- 64.11.3. Contagem de Leucécitos:
de/més, em amostra individual 70.83x10¢/ unidade
Conteido  de  plaquetas: 6.4.11.4. pH: 76.4 se a desleucocitagdo
"5:(10“ ‘unid (dupla) or realizada no pré- armazemamento
6433 pH: 76.4 (ultimo dia de arma- (no iiltime dia de armazenamento).
zenamento) 6.4.11.5. Microbiclégico negativo
6.4.3.4. Volume:? 200 mL (deve ser ga- 6.4.12. Concentrado de Hemacias |6.4.12.1. Hemoglobina: 740g / umdade
rantido volume minimo de 40 ml de [Lavadas
plasma ou solugdo aditiva, por 5.5x10% Amostragem” 17 ou 10 umida- 64122 Hematdcrito: 50 a 757
L 'bolsa). de/més, em amostra individual.
6.4.3.5. N° de Leucoatos: 73,0x10%uni-
dade *Proteina residual avaliado em
6.4.3.6. Microbioldgico negative 6.4.123. Hemolise: 70,87 de massa er-
6.4.4. Concentrado de granulécitos |6.4.4.1. Volume: 7300 mL trocitiria
[por aférese 64124 Recupencao ? 80% da massa

Amostragem: Todas as unidades
[produzidas, em amostra individual

todas as unidades produzidas. Prurema residual: 705 ghuni-

6. 44 2 é:a%uteudn de gramulécitos:? 1,0 x 6.4.12.6_Microbiolégico negativo
e e o a7 A3z
6.4.5. Concentrado de Plaquetas Conteide  de  plaquetas: f’oﬁil«igﬁﬂﬁg&ﬁugﬁﬁzf 64.13.1. Hemoglobina-? 43g/unidade
Desleucocitadas 25 5x10'" platuetasunid. movida

6.4.132. Hematderito: 50 a 807* da

o A
Amostragem: 1% ou 1_(1 1}.n1da— massa enfrocitana

de/més, em amostra

6.4.13 3. Hemodlise: 70.87 da massa erni-

53 S siduais: <3x108 . -
6.4.3.2. Leucécitos residuais: =3x10 trociténa (oo Qltimo dia de armazema-

uoo{ mento)
6:é£ji.lDﬁll_méf$M1tos residuais: Arpoftrngem 2o 10 wmida-
6.4 pH: =64 se a desleucocitacio de/més. em amostra individual.

for realizada no pré- armazenamento (no 64134 Leucocitos: 71,2 x 10° / uni-

dade

il dia ds t0) _ S—

e e 64135 Miciobiolbgico negativo
6.4.6. Plasma Fresco Coneelado 6.4"61 Tolume: 7150 mL* *0 hematdcrito esperade depende do fipo de solucdo preservativa ufilizada na bolsa, sende de 30 a
(PEC 8h e PEC Mb) T B 70% para os concenirados de hemdcias com solugdes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-I

B 6.4.6.2. Fator VI C: 70.7ULmL (70 6.4.14. Concentrado de Hemacias |6.4.14.1. Volume:? 185 mL

atividade)'**# ou TTPA até o valor ﬂo congeladas _

pool controle 7 6414 2. Hemoglobina no sobrenadante
Amostragem: 1% ou 4 umida-[207%4 70,2 g/unidade
des/més ou Fator V: 70,7 ULmL (707 de ativi- Amostragem” 17 ou 10 unida-

dade)23+ de/més, em amostra individual *
* lplume: avaliado em todas as 64143 H lobina- 736 g/unidade
amostras produzidas. 6.4.14 4. Hematocnto: 50 a 757 (depen-

dendo da concentragio de glicerol uti-
obrigatério quando for- . lizada na técmica).
necer PF( a md:uma 1k 5 -
2 Earor JTI.C ¢ Fator T podem ser E 5

realizados em pools de aréJ 10 amostras avaliados em todas as unidades

de bolsar de plasma, com um [produzidas. _ _

minimo de 4 {quatre) pools mensais 6.4.145. Recuperagio: 7807 da massa

3. A andlise deve ser feita utilizando |entrocitana.

amostras de PFC e FFC24 6.4.14 6. Osmolaridade: 7340 mOsm/T

conjuntamente ¢ em propor¢do definida
i Wi T e e




hemocomponente Bh nezativo.

53. Protocolo defimido e escrito com as indicagdes e procedimentos para| 11

GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA 477 Retipificagio ABO (direta) e RhD* no sangue do doador de hemo-| III
MODULO V mmpnueme entrocitanios (sangue total, concenirados de Hemacias e Gra-
AGENCIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OUTROS PROCEDIMEN- Me tudo
TOS TERAPEUTICOS ?{ rofuladas
comu R hD) negarive”
[Nome do I i{ 5 Pesqu.ha anficorpos imegulares (PAD) na amosfra de receptores. i
Formaco profissional Mveto:
Fe 5;0 o conselho de classe: \Ietu& Tdentifica anficorpos uregulares ([AI) conforme profocolo aprovade. | INF
onfato: 1.7V AdoTaTesnia procedimento para resolugac de discrepancia ABU, FAD,| 1T
com resultados anteriores e oufras. -
4710 Kealiza prova de compatbilidade para hemocomponentes enTocianos
- :‘-\undades avaliadas [Fivel [Sm  [NHo &(ceto em um};ﬁlsoes auta?c%as) F P
Testes Laboratonials Pre Trmsﬁxs:ona:s INF
cao de mpatibilizado: LN lldﬂtns'\ms re_l:hzaics TIZOTOSaIente de acordo Com msougac do fabm-| L
3_Distribuic io_de hemoc compatibilizados a outros servicos cante do reagente/lat
4 }r"""ﬁ‘;;' Tl iﬁm Teito de infemacio) prehcoes IEJJ.IZZI‘IDS (nntendﬂ ldg;&agx D)ﬂ testes t:gfne do fahnc'mte %ﬂ m
2. lransfusso amowatona teagente kit_nimero do lote. prazo de validade e idenfificacio do responsavel
eld execucio do(s) ensaiofs).
2. Heagentes/sol ll'ui III
7 Recursos Humanos [MNivel [Sim  |Nao | do fabricants com romn de, :denuﬁcagao dara do Erep‘\ro dan de n.hd1de e
~ cado/capacizdo T 1 | gadﬁ,swua.] responsavel pelo procedimento, devidamente vahdado e regis-
. Supervisao tecmica por profissional de mivel superior habilitado. || | ] 1 Fealizatesisha COl - Conmole de Oualidade ].nterno Jiig
A30 O PrOpNO SETvico prepare as amosias utihzadas no COL, essas| I
si0 caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acorde com o
Observacdes: definido pelo Ministerio da Sande.
17137 l)ﬁofuezxstra medidas corenvas quando 1denniicadas N&0 COMIor-
midades n0s resulfados do CQL
articipa
Programa:
47 15§ O Teste da amos E‘a d0 pamel dg_conmole ?E aldade ex 3
[Elti]llgl 0 Nas mesmas CD]=.l ‘cDes pIﬂCGSJJIlE]lIDS a Dl?ﬁgi na IDU].I;erl%%ﬂ-
Talor;
3. ]nﬁaestrum.ra ﬂa kgencil Tm.ua.fmicml [Mivel [Sim [Ndo 4 7 lg._. AdotaTegistra medidas corretivas quando idenfificadas ndo confor-| IIT
* Para nan?fiuo%s”‘gm’?ulﬂsormn m'g,a _ﬁ_srca esfecg,“m e de ﬂc‘gm‘a com as 4 7.16. Controle de gualidade de reagentes, inchundo mspegio visual, Tote a| TIT
NOJTHHS Tecnic inferna ]GTQ é]l)l' T £S5 (e 1ea le SD lLT Plfl.m de Comprovar se os mesmos
2 Eqmpamemos qualificados ‘e em conformidade com as técnicas utili-| I estdo denfro do padrao estabelecido pelo fabncante
C'\l:bm;ao de %Sens ¢ termbmetros dentro do prazo de validade. I 1% Ao gansfusional
0! 5 Ievhim 5 e ou autgnzados pela ANVISA, denfro do| 1T 13 1 Procedimento realizado sob supervisio medica 1T
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6. Aférese terapéutica
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