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5.7. Protocolo definido e escrito com as indicacbes e procedimentos para| |l p P
transfusao de substituicdo adulta e em recémc?r?ascidop(eanguineotrgns 6. Aférese terapéutica
i’%u??Pr edimento _realizado mediante salicitacdo do médi i stent 1l Nome do responsavel:
.7.1. Procedimento realizado mediante salicitagdo do médico assistente e = i eGional-
avaliagho e aprovacso do médico do servigo. % Formacéo profissional:
5.8. Transfusdo autologa i Registro no conselho de classe:
5.8.1. Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de| Il Contato:
transfusdo autdloga ] ]
5.8.2. Protocolo de transfuséo autéloga pré, peri e/ou pés-operatéria. [l
5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatorio (hemodiluicdo normovoléml(:ézz: I
usada no doador/paciente até 24 0is da coleta se armazenadas a 4+- - - =
2°C ou até 8h se armazenado entre 20 e 24°C. 6.1. Recursos Humanos i Nivel [Sim [Nao | NA
5.8.2.2. Recuperago intraoperatria por meio de equipamentos especificos| I 6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1]
ﬁa&% tca(|) Ifét rzlflldade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 ?.1.2. F;roced mentos realizados sob responsabilidade de médico hemo- I
erapeuta.
5.9. Transfusio domiciliar - INF
?.9,1. ;ITrocedl mento realizado na presenga de médico durante o ato trans-| Il
usional.
t59%f Prptodcolq deII"IIdO e escrito com as indicagBes e procedimentos para| |1 6.2. Procedimentos Nived |Sm [N NA
ransfusdo domiciliar. L — - — -
5.9.2.1. Afividades executadas de acordo com o POP. - Il _ | %ﬁgibgrgtg{%‘g%gjggnggrfa?mérg o 22|cago&s e procedimentos/me-| 11
gég g’:ngggl.‘é?;“e”tos materiais € equipamentos disponiveis para situagtes 11 6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico do paciente| Il
5.9.4. Registro dos procedimentos redlizados I e concordancia com o hemoterapeuta. . S
5.10. Sangria Terapéutica 6.2.3. Registro do procedimento: identificacdo do acEJamente, diagnostico,| 1l
510.1. Proto;:olo Ad?finido € escrito com as indicacoes e procedimentos| 11 &ﬂ?aggrgg?goed'g”%g éeaalﬁ)aer’ftlpcﬁ:o en?jetdoggm%gﬁren 2 Pén‘]’(g%geoﬂggt%%o
para sangria terapéutica. : : - yu e nere VI )
5.10,2. Procedimentg redlizado mediante solicitaggo do médico assistente | 11 gﬁgr ee%lé(%\agtgda\(ljggé)(s)é}%ﬁjgs utilizados, medicacao administrada e qual-
avaliacdo e aprovacao do medico do servico.
ObservagBes: Obsavacses

RESOLUGCAO - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Dispde sobre as Boas Préticas no Ciclo do
Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos Il e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §8
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
nosincisos I, do art. 2°, 111 eV, do art. 7° daLei n° 9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agén-
Cig, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o
realizada em 29 de maio de 2014, adota a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Sanitario que esta
belece os requisitos de boas préticas para servigos de hemoterapia que
desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e
para servicos de salde que realizem procedimentos transfusionais,
incluindo captacdo de doadores, coleta, processamento, testagem,
controle de qualidade e protecdo ao doador e ao receptor, arma-
zenamento, distribuig8o, transporte e transfusdo em todo o territério
nacional, nos termos desta Resolugéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

do |

Objetivo

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

Secéo |l

Abrangéncia

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

Secdo 111

Definicdes

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo séo adotadas as seguintes
definigOes:

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

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

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

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

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

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

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

VIII - concentrado de granuldcitos: suspensdes de granu-
l6citos em plasma, obtidas por aférese de doador Unico;

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

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

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

XII - concentrado de hemécias desleucocitado: concentrados
de hemécias obtidos pela remogéo de leucdcitos através de filtros
para este fim. Um concentrado de hemécias desleucocitado deve
conter menos que 5 x 108 leucécitos por unidade;

X111 - concentrado de hemécias congeladas: concentrados de
hemécias conservadas em temperaturas iguais ou inferiores a 65°C
negativos, na presenca de um agente crioprotetor;

X1V - concentrado de hemécias rejuvenescidas: concentrados
de hemécias modificados por método que restabelega os niveis nor-
Enais) de 23-difosfoglicerato (2,3 DPG) e adenosina trifosfato
ATP);

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

XVI - concentrado de plaguetas desleucocitado: concentrado
de plaguetas obtidas pela remogéo de leucdcitos através de filtros
para este fim. Deve conter menos que 5 x 10° leucdcitos por pool ou
0,83 x 105 por unidade;

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

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

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

XX - distribui¢do: fornecimento de sangue e componentes
por um servico de hemoterapia para estoque/armazenamento, com-
patibilizados ou ndo, para fins transfusionais ou industriais;

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

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

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

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

XXV - gestéo da qualidade: conjunto de procedimentos ado-
tados com o objetivo de garantir que os processos e produtos estejam
dentro dos padrGes de qualidade exigidos, para que possam atingir os
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 ndo a
transfuséo;

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
bi otecnol 6gico;

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

XXX - instrumento: todo dispositivo utilizado para rea-
lizacdo de medicdo e afericdo, ndo considerado equipamento, tais
como pipeta, termdmetro, tensidbmetro, dentre outros;

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

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

XXXIV - manutencdo preventiva: manutencdo sistemética
gue visa manter equipamentos e instrumentos dentro de condigBes
normais de utilizacdo, com o objetivo de prevenir a ocorréncia de
defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes;

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

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

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

XXXVIII - pessoa habilitada: pessoa que possui as qua-
lificagOes exigidas por leis e regulamentos especificos para execucdo
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
(0ito) a 24 (vinte e quatro) horas;

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

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

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

XLIII - protocolo: conjunto de regras escritas definidas para
a realizac8o de determinado procedimento;
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XLIV - qudificagdo: operagdes documentadas de acordo
com um plano de testes predeterminados e critérios de aceitagdo
definidos, garantindo que fornecedores, insumos, equipamentos e ins-
trumentos atendam a requisitos especificados,

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

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

XLVII - reacdo adversa: efeito ou resposta indesejada a doa-
¢80 ou a0 uso tergpéutico do sangue ou componente que ocorra
durante ou apds a doacdo e transfusdo e a elas relacionadas. Em
relacdo ao doador, seré sinbnimo de reagdo a doagdo e, em relagdo ao
receptor, sera sindnimo de reagdo transfusional;

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

XLIX - retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da
investigacdo retrospectiva relacionada a rastreabilidade das bolsas de
doagBes anteriores de um doador que apresentou soroconversao/vi-
ragem de um marcador ou relacionada a um receptor de sangue que
veio a gpresentar marcador reagente/positivo para uma doenca trans-
missivel. Termo também aplicavel em casos de deteccdo de posi-
tividade em andlises microbiolégicas de componentes sanguineos e
investigac8o de quadros infecciosos bacterianos em receptores, sem
manifestacdo imediata, mas potencialmente imputados a transfuséo;

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

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

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

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

LIV - termo de consentimento livre e esclarecido: documento
gue expressa a anuéncia do candidato a doagdo de sangue, livre de
dependéncia, subordinac&o ou intimidacdo, ap6s explicagdo completa
e pormenorizada sobre a natureza da doagéo, seus objetivos, métodos,
utilizacdo prevista, potenciais riscos e 0 incOmodo que esta possa
acarretar, autorizando sua participagdo voluntéria na doagéo e a des-
tinacdo do sangue doado;

LV - validagdo: evidéncia documentada de que um proce-
dimento, processo, sistema ou método realmente conduz aos resul-
tados esperados;

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

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

CAPITULO Il }

DO REGULAMENTO SANITARIO

Secéo |

Disposicoes gerais

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

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

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

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia deve possuir ain-
da, nos respectivos setores do ciclo do sangue, designacdo de su-
pervisdo técnica de acordo com a habilitacdo e registro profissional
no respectivo conselho de classe, além de mecanismos que garantam
gsupervisio das atividades durante todo o periodo de funcionamento

0 setor.

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

8§ 1° O servico de hemoterapia deve garantir programa de
capacitagdo e constante atualizagdo técnica de todo o pessoa en-
volvido nos procedimentos, mantendo 0s respectivos registros, bem
como cumprir as determinacfes legais referentes a saude dos tra-
balhadores e instrugbes de biosseguranca.

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

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

§ 1° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve apre-
sentar ambientes e fluxo compativeis com as atividades desenvol-
vidas, observando aquelas que requeiram salas ou areas exclusivas, de
forma a minimizar o risco de ocorréncia de erros, otimizar as ati-
vidades realizadas e possibilitar a adequada limpeza e manutencéo, 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, variagdes climéticas, utilizagdo de agentes
de limpeza, possiveis infiltragdes, bem como dispor de processos
definidos para controle de pragas, incluindo dispositivos contra en-
trada de animais sinantropicos.

§ 3° O servico de hemoterapia deve assegurar atendimento as
legislagGes vigentes relacionadas & biosseguranca, a salide do tra-
balhador, & seguranca predial e ao gerenciamento de residuos.

§ 4° O fornecimento de energia elétrica, a iluminagdo e a
climatizac8o devem estar garantidos, direta ou indiretamente, de for-
ma a permitir o conforto das pessoas envolvidas, o desenvolvimento
das atividades do ciclo do sangue, a conservagdo de materiais, in-
sumos e produtos e o funcionamento dos eguipamentos.

§ 5° O servico 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 defini¢ao da estrutura organizacional e das responsabilidades,
a padronizagdo de todos os processos e procedimentos, o tratamento
de ndo conformidades, a adogdo de medidas corretivas e preventivas
e a qualificagdo de insumos, produtos e servicos e seus fornecedores,
visando a implementagdo do gerenciamento da qualidade.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 2° Todos os insumos e reagentes cujo fabricante permita
manipulagdo ou aiquotagem devem ser rotulados ap6s serem sub-
metidos a tais procedimentos, de forma a garantir sua identificago,
Flatg de manipulagdo, data de validade e responsavel pela manipu-
acao.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

o Il

Selecdo de doadores de sangue

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

Art. 20. A doag&o de sangue deve ser voluntéaria, anbnima,
altruista e ndo remunerada, direta ou indiretamente, preservando-se o
sigilo das informagOes prestadas.

Art. 21. Para doag8o de sangue, o candidato deve apresentar
documento de identificagdo, com fotografia, emitido por 6rgéo ofi-
cial.

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

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

| - nome completo, sexo e data de nascimento;

Il - nimero e 6rgdo expedidor do documento de identificagéo
com foto;

Il - nacionalidade/naturalidade;

IV - filiagdo;

V - ocupacdo habitual;

VI - endereco e telefone para contato;

VII- nimero do registro do candidato no servico de he-
moterapia ou no programa de doacdo de sangue; e

VIII - data do comparecimento.

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

Art. 23. O candidato a doag&o de sangue deve ser informado
sobre as condicOes basicas e desconfortos associados a doagéo, de-
vendo ser avisado sobre a realizag8o de testes |aboratoriais de triagem
para doengas infecciosas transmitidas pelo sangue e sobre fatores que
podem aumentar 0s riscos aos receptores, bem como sobre a im-
portancia de suas respostas na triagem clinica.

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

Parégrafo Unico. A doacdo aut6loga deve ser realizada so-
mente mediante solicitagcdo do médico assistente do paciente doador e
aprovacdo do médico hemoterapeuta.

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

pelo codigo 00012014061600068

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



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

Diario Oficial da Unido - Secio 1

iy

]

e
4T

1SS\ 1677-7042 69 AV

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

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

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

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

IV - para a doagéo por aférese:

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

b) 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 doagdo subsequente, sendo o nimero maximo de doactes
de plasma por aférese, por doador, de até 12 (doze) doacdes ao
ano;

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

d) se um doador de plaquetas por aférese doar uma unidade
de sangue total, ou se a perda de 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;

€) para a coleta de multiplos componentes por aférese, 0
intervalo minimo e a frequéncia maxima de doagdes de concentrados
de plaquetas é a mesma requerida para doagdo de sangue total e para
doagdo de concentrados de hemécias, o intervalo minimo entre doa
¢coes é de 4 (quatro) meses para homens e 6 (sels) meses para
mulheres;

V - afrequéncia cardiaca ndo deve ser menor que 50 (cin-
quenta) nem maior gue 100 (cem) batimentos por minuto com pul-
sagcdo normal, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avallagao médica;

VI - a presso sistélica ndo deve ser maior que 180 (cento e
oitenta) mmHg e a pressdo diastdlica ndo deve ser maior que 100
(cem) mmHg, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avaliagdo médica;.

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

VIII - os valores dos niveis de hemoglobina (Hb) ou he-
matécrito (Ht) minimos aceitaveis para mulheres € de Hb=12,5g/dl ou
Ht =38%, e para homens é de Hb=13,0g/dl ou Ht=39%, com uti-
lizac8o de métodos validados e equipamentos qualificados, com ava-
liagdo regular e frequente dos resultados,

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

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

Xl - A doagdo de sangue por gestantes podera ser realizada
apos aveliagdo médica em situactes devidamente justificadas e re-
gistradas, de acordo com os parametros definidos Ministério da Sal-
de;

XIl - a menstruagdo ndo € contraindicagdo para a doagdo,
exceto casos de ateracdes ap6s avaliacdo médica;

XIIl - o candidato a doacdo deve ser informado sobre ati-
vidades |aborais e préticas esportivas que causem riscos para si e para
outros, devendo-se somente aceitar para a coleta de sangue individuos
que disponham de periodo de interrupgdo da atividade por 12 (doze)
horas ap6s a doagao;

XIV - deve-se avallar a situagdo do doador quanto ao pe-
riodo de jejum e aiment, ;

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

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

XVII - com relagdo as doencgas, episddios aérgicos, tra-
tamentos e procedimentos cirargicos, devem ser avaliados os an-
tecedentes e a histéria clinica do doador para proceder a inaptidao
temporéria ou definitiva a doagéo;

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

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

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

XXI - quanto a0 histérico de cirurgias e procedimentos in-
vasivos, o candidato deve ser considerado inapto por tempo variavel
de acordo com o porte do procedimento e a evolugéo clinica, me-
diante avaliagdo médica;

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

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

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

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

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

1. tenha tido mal&ria nos 12 (doze) meses que antecedem a
doacao;

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

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

b) nas éreas ndo endémicas, considera-se inapto o candidato
que tenha se deslocado ou seja procedente de municipios localizados
em é&reas endémicas ha menos de 30 (trinta) dias;

c) o candidato procedente de municipios localizados em
areas endémicas, apds 30 (trinta) dias até 12 (doze) meses do des-
locamento, deve ser submetido a testes de detecgdo do plasmédio 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, apds 12 (doze) meses do deslocamento, considera-se
apto a doagdo sem a necessidade de realizagdo dos testes labora-
toriais;

€) o candidato que tenha manifestado a doenga malarica pode
doar sangue apés 12 (doze) meses do tratamento e comprovacado de
curg;

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

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

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

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

b) 0 uso de anabolizantes injetéveis sem prescri¢cdo médica é
causa de inaptiddo temporaria a doagéo por um periodo de 12 (doze)
meses, contados a partir da data da Ultima utilizagao;

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

d) no caso de uso de drogas ilicitas administradas por outras
vias, deve ser avaliado o comportamento individual do candidato com
relaco ao grau de dependéncia e & exposicio a situacbes de risco
acrescido de transmissdo de infeccOes por transfusdo, com especial
atencdo as préticas sexuais de risco;

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

XXIX - o candidato que tenha realizado os procedimentos de
que trata o inciso XXVIII em estabelecimentos regularizados pela
vigilancia sanitéria deve ser considerado inapto por periodo de 6
(seis) meses apos realizacdo do procedimento, excetuando-se 0 caso
de piercing na regido ora e genital, no qual o candidato sera con-
siderado inapto por 12 (doze) meses apds a sua retirada;

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

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

b) individuos que tenham feito sexo com um ou mais par-
ceiros ocasionais ou desconhecidos ou Sseus respectivos parceiros se-
xuais,

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

d) individuos do sexo masculino que tiveram relagdes se-
éuais com outros individuos do mesmo sexo e/ou as parceiras sexuais

estes;

e) individuos que tenham tido relacdo sexual com pessoa
portadora de infecgdo pelo HIV, hepatite B, hepatite C ou outra
infeccdo de transmissdo sexual e sanguinea ou as parceiras sexuas
destes;

f) individuos que sgjam 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 histérico 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
biolégico em que tenha ocorrido contato de mucosa e/ou pele ndo
integra deve ser considerado temporariamente inapto por um periodo
de 12 (doze) meses ap6s o acidente.

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

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

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

Art. 27. O candidato & doagéo so seré considerado apto apds
avaliagdo de todos os requisitos estabelecidos para selecéo de doa-
dores e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
de acordo com os critérios estabelecidos pelo Ministério da Salde.

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

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

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

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

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

Secdo 111

Coleta de sangue total e hemocomponentes por aférese

Art. 31. A sadla de coleta deve ser organizada de forma a
evitar erros relativos a0 manegjo de bolsas, amostras e etiquetas.

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

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

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

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

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

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

Art. 34. A coleta de sangue deve ser realizada em condicoes
assépticas, mediante uma sO puncdo venosa, em bolsas plasticas,
mantendo o sistema fechado, realizada por profissionais de salide
capacitados, sob supervisdo 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 salde.

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

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

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

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

Parégrafo Unico. O servico de hemoterapia deve ter pro-
cedimentos escritos para deteccdo, registro, comunicagdo e notifi-
cagdo dos eventos adversos a doagdo.

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

Art. 37. A identificacdio das bolsas, principal e satélites, e
dos tubos para testes laboratoriais deve ser feita por sistema numérico
ou afanumérico e, preferencialmente, por codigo de barras, de forma
a garantir a correspondéncia com o respectivo doador, e deve conter,
no minimo, as seguintes informagdes:
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| - identificagdo do servigo coletor;

Il - identificacdo do doador;

Il - data da coleta; e

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

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

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

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

Art. 40. ApGs a coleta de sangue, 0 servico de hemoterapia
deve orientar o doador quanto aos cuidados pds-doagéo.

Art. 41. Apés a doagdo, deve ser disponibilizada forma de
hidratacdo oral a0 doador, devendo 0 mesmo permanecer por um
periodo de observagdo no servico de hemoterapia antes de ser li-
berado.

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

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

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

Art. 43. O servico de hemoterapia deve acordar com o 6rgéo
de vigilancia sanitéria local competente o envio prévio da prograr
macdo de coletas externas para aprovacdo da infraestrutura preten-
dida

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

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

§ 3° O manuseio de residuos e a higienizacdo da area de
coleta externa deverdo obedecer a normas especificas e legislagéo
vigente.

Art. 44. As unidades de sangue total coletadas em locais
diferentes dagueles em que serdo processadas (coletas externas e
unidades de coleta) devem ser transportadas atendendo as |egislactes
de transporte de material bioldgico vigentes, a temperatura de 1 a
10°C, se nédo se destinarem a preparagdo de plaguetas.

§ 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 e sempre que
houver alteragBes no processo ou nos equipamentos, mantendo-se os
registros das respectivas validagdes.

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

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

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

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

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

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

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

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

| - identidade do doador;

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

I - anticoagulante empregado;

IV - duragéo da coleta;

V - drogas administradas e respectivas doses,

VI - os dados técnicos de rastreabilidade dos insumos uti-
lizados, tais como marcalfabricante, lote, data de fabricagdo e va-
lidade; e

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

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

Art. 46. O servico de hemoterapia que redlizar coleta de
sangue autdlogo deve ter procedimentos escritos com definicéo de
critérios para aceitacdo e rejeicéo de doadores com regisiros para 0s
testes imuno-hematoldgicos e os marcadores de infecgOes transmis-
siveis pelo sangue definidos pelo Ministério da Satide.

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

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

Y

Processamento de sangue e componentes

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

§ 1° Sd0 componentes eritrocitarios:

| - concentrado de hemécias,

Il - concentrado de hemécias lavadas;

Il - concentrado de hemécias com camada |leucoplaguetaria
removida;

IV - concentrado de hemécias desleucocitado;

V - concentrado de hemécias congeladas; e

VI - hemécias rejuvenescidas.

§ 2° S50 componentes plasméticos:

| - plasma fresco congelado;

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

I11"- plasma isento do crioprecipitado; e

IV - crioprecipitado;

§ 3° Sdo componentes plaquetérios:

| - concentrado de plaguetas obtido de sangue total;

I - concentrado de plaguetas obtido por aférese; e

Il - concentrado de plaguetas desleucocitado.

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

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

§ 20 A utilizag8o de dispositivos para conexdo estéril é con-
siderada processamento em sistema fechado desde que sgja realizado
em conformidade com as instrugdes do fabricante dos dispositivos e
com procedimentos validados.

Art. 49. Caso sgja necessaria redlizagdo de procedimentos
especiais dos hemocomponentes que envolvam a abertura e a ma-
nipulagdo do sistema fechado, deve-se utilizar &rea ou equipamento
que garanta a manutencdo da esterilidade do produto, materiais e
solugOes 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 plaquetérios,
que devem ser utilizados em até 4 (quatro) horas da produgso.

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

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

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

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

Art. 51. As instalagOes, areas de trabalho e equipamentos
utilizados para o preparo de hemocomponentes devem ser mantidos
em condigdes higiénico-sanitérias satisfatorias, com protocolos es-
tabelecidos que incluam a periodicidade dos procedimentos de lim-
peza e desinfecgd0 e com 0s respectivos registros.

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

Art. 53. O servico de hemoterapia que realize processamento
de sangue proveniente de coletas externas ou de outros 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 pro-
duzidas em bolsas especificas para esta finalidade ou manipuladas em
sistema estéril, mediante processo validado, de forma a ndo violar o
sistema de conexdes da bolsa, mantendo a relagdo volume de sangue
e anticoagulante recomendada pelo fabricante.

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

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

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

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

Art. 57. O plasma fresco congelado (PFC) deve ser total-
mente congelado, mediante processo validado, no prazo ideal de 8
(0ito) horas e no méximo em 24 (vinte e quatro) horas apds a
coleta.

§ 1° O tempo méximo para separagdo do plasma do sangue
total, ap6s ter sido coletado, € de:

| - 6 (sels) horas;

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

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

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

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

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

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

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

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

Art. 59. O crioprecipitado deve ser produzido e utilizado
segundo determinagtes do Ministério da Salde e armazenado a 30°C
negativo ou a temperatura inferior, com vaidade 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 producdo de concentrados de plaguetas por sangue
total podera ser realizada até 24 (vinte e quatro) horas apds a coleta
se 0 sangue total for mantido em temperatura de 22 + 2 °C.

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

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

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

§ 4° O concentrado de 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 Unico e armazenado a 22 + 2°C,
com validade de 24 (vinte e quatro) horas.

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

§ 1° O tempo de exposi¢éo deve ser configurado de forma a
garantir que todo o sangue e os componentes recebam a dose minima
de 25 Gy (2.500 cGy) sobre o plano médio da unidade irradiada, sem
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 servico de hemoterapia deve realizar e documentar o
controle de qualidade da fonte radioativa do equipamento, no minimo,
anua mente.

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

§ 4° Os produtos irradiados devem ser mantidos perma-
nentemente rotulados com a inscri¢éo: IRRADIADOS.

§ 5° Os hemocomponentes irradiados devem ser conservados
em temperaturas de acordo com as estabelecidas para os hemocom-
ponentes originais.

§ 6° O servico de hemoterapia que terceirize a irradiagéo de
hemocomponentes deve assegurar que 0s servigos terceirizados sgjam
regularizados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitéria competente e os
procedimentos sejam realizados conforme a legislagdo vigente.

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

Parégrafo Gnico. E vedada aos servicos de hemoterapia a
producéo de hemocomponentes especiais para uso alogénico, con-
forme determinacéo do Ministério da Salide.
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Controle de qualidade dos hemocomponentes

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

Paragrafo Unico. O servigo de hemoterapia que terceirizar o
controle de qualidade de hemocomponentes deve assegurar que 0s
servigos terceirizados sgjam regularizados junto ao 6rgéo de vigi-
lancia sanitéria competente e que os procedimentos segjam realizados
conforme a legislagdo vigente.

Art. 65. Os protocolos do controle de qualidade devem con-
ter o tipo de controle a ser realizado em cada hemocomponente, a
amostragem e 0s parametros minimos exigidos nesta Resolucéo, sem
prejuizo do disposto pelo Ministério da Satde.

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

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

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

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

§ 1° Os testes de controle de qualidade do plasma devem ser
realizados em amostras individuais ou em amostras agrupadas de
unidades produzidas com até 30 (trinta) dias de armazenamento, de
acordo com a amostragem de que trata 0 caput deste artigo, devendo
realizar, no minimo, a determinagdo da atividade coagulante do fator
VIl (Fator VIII: C) ou da atividade do Fator V ou do tempo de
tromboplastina parcialmente ativada (TTPa), sendo obrigat6ria, no
caso de producdo de plasma para producdo de hemoderivados, a
determinagdo do Fator VIII: C.

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

Art. 68. Cada item verificado pelo controle de qualidade
deve apresentar um percentual de conformidade igual ou superior a
75%, exceto para a produgéo 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 agles corretivas devem
ser adotadas para as ndo conformidades observadas, mantendo-se os
respectivos registros.

Secéo VI

Exames de qualificagdo no sangue do doador

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

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

Art. 71. Os testes laboratoriais devem ser realizados em
amostra colhida no ato da doag&o de sangue, em tubo padronizado de
acordo com 0 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 realizagéo
dos testes laboratoriais devem ser registrados ou autorizados pela
Anvisa, armazenados e utilizados segundo as especificacOes do fa
bricante e ordenados de acordo com o prazo de validade.

§ 1° A producdo e utilizagdo de reagentes produzidos no
servico de hemoterapia (in house) para reaizagdo de testes imuno-
hematol 6gicos dependera de autorizagdo expressa da Anvisa.

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

§ 3° A autorizagdo da Anvisa a que se refere 0 caput ndo se
aplica aos reagentes de controle de qualidade interno (CQI), que,
quando produzidos pelo servico de hemoterapia, devem ser obtidos
por meio de processos vaidados, bem como soros raros, para 0s quais
se devem estabelecer protocolos de producéo.

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

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

Parégrafo Unico. Qualquer manipulagdo de reagentes ou ou-
tros insumos inerentes ao procedimento metodolégico deve ser rea
lizada de acordo com as recomendacBes 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 con-
ter, no minimo, a identificacdo do(s) teste(s) utilizado(s), nome do
fabricante do conjunto diagnostico/reagentes, nimero do lote e prazo
de validade e a identificacdo do responsével pela execugdo do(s)
ensaio(s).

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

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

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

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

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

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

Art. 80. O servigo de hemoterapia deve realizar nas amostras
de doagBes autdlogas os mesmos testes imuno-hematol 6gicos e para
marcadores de infecgBes transmissiveis pelo sangue realizados nas
doagBes alogénicas.

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

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

| - tipagem ABO;

Il - tipagem RhD; e
(AN Il - pesquisa de anticorpos anti-eritrocitérios irregulares

PAI).

Parégrafo Unico. Nos protocolos do servigo de hemoterapia,
devem constar outros testes realizados nas amostras de sangue dos
doadores, tais como fenotipagem para outros antigenos de sistemas
eritrocitérios adicionais, testes de hemolising, investigagdo de sub-
grupos de Al e B e a identificag@o de anticorpos irregulares.

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

Paragrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve estabel ecer
procedimentos para resolugdo das discrepancias na tipagem ABO
direta e reversa e tipagem RhD, comparando com resultados an-
teriores.

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

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

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

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

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

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

Art. 87. A investigagio de hemoglobina S deve ser realizada
em todos os doadores de sangue, pelo menos na primeira doagéo.

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

Art. 88. Os hemocomponentes ndo devem ser etiquetados e
liberados para utilizagdo antes de serem resolvidas quaisquer dis-
crepancias nos resultados dos testes imuno-hematol 4gicos, mantendo-
se 0s registros das condutas adotadas.

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

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

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

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

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

V - HIV 1 e 2: 2 (dois) testes em paraelo: 1 (um) teste para
deteccéo de anticorpo anti-HIV (que inclua a detec¢do do grupo O)
ou 1(um) teste para deteccdo combinada de antigeno/anticorpo (que
inclua a detecgao do grupo O); e 1(um) teste para detecgéo de acido
nucléico do virus HIV por técnica de biologia molecular; e

VI - HTLV I/Il: 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-
HTLV I/II.

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

§ 2° Nas regides endémicas de maléria com transmissdo
ati(;/dq deve ser redizada a deteccgo de plasmodio ou antigenos plas-
modiais.

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

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

§ 1° Os dados e célculos desenvolvidos para se chegar a
conclus3o sobre o resultado dos testes de acordo com as instrugdes do
fabricante do conjunto diagnéstico devem estar devidamente regis-
trados e disponiveis.

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

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

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

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

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

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

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

§ 2° Por medida de seguranga, devem-se estabelecer pro-
cedimentos 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 apli-
cadas.

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

Art. 95. No caso do uso de testes de bhiologia molecular,
somente podem ser liberadas as bolsas com resultados ndo reagen-
tes/negativos tanto para os testes sorol6gicos quanto para os testes de
biologia molecular.

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

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

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

rapia

§ 1° Os testes confirmatdrios podem ser realizados pelo pro-
prio servigo de hemoterapia ou por laboratério de referéncia.

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

§ 3° O servico de hemoterapia que ndo realize os testes
confirmatérios deve possuir um termo de compromisso formal ou
equivalente com servico de referéncia para a realizagdo destes testes
laboratoriais, de maneira que sejam garantidos os critérios definidos
nesta Resolucdo e nas demais normas do Ministério da Salide.
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Art. 97. O servico de hemoterapia deve registrar os pro-
cedimentos para a resolucéo de resultados discrepantes ou incon-
clusivos na triagem laboratorial.

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

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

§ 1° O servico de hemoterapia deve dispor de mecanismo
seguro de convocagdo do doador considerado inapto na triagem la-
boratorial, para esclarecimento, repeticdo dos testes e encaminha
mento aos servicos de salde de referéncia.

§ 2° O servico de hemoterapia deve informar a autoridade de
vigilancia em salide competente sobre os doadores com resultados
reagentes/positivos dos testes de triagem |aboratoriai's que néo tenham
comparecido & convocagéo para realizago de novos testes, conforme
padronizacdo definida entre as instncias competentes e o servico de
hemoterapia

Art. 100. O servico de hemoterapia ou 0 servico de re-
feréncia responsavel pela confirmacdo do diagnéstico deve notificar
oficialmente a vigilancia em salide competente os casos de infecgdes
transmissiveis pelo sangue de notificagdo compulsoria

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

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

§ 2° Mesmo na hip6tese de suspeita de soroconvers3o, deve-
se, antes dos procedimentos de confirmagdo dos resultados iniciais,
proceder a identificagdo e bloqueio dos hemocomponentes armaze-
nados/estocados referentes a esta doagdo no proprio ou em outro
Servico.

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

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

Il - no caso dos marcadores HIV, HCV, HBV (HBsAg),
HTLV /11, proceder a investigagcdo dos receptores das doagOes rea-
lizadas nos 6 (seis) meses anteriores a Ultima doagdo ndo reagen-
te/negativa;

I - nos casos de resultados de testes de biologia molecular
positivo para HCV e/ou HIV com teste de triagem sorolégica ndo
reagente, redizar a investigagdo de retrovigilancia da dltima doagdo
com triagem laboratorial negativa e todas as doagoes realizadas até 3
(trés) meses antes desta;

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

V - deﬁcartar os hemocomponentes armazenados/estocados
oriundos dessa doacéo

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

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

8§ 5° A investigagao dos receptores deve ser feita pelo servico
de salde que realizou a respectiva transfusdo e acompanhada pelo
servigo de hemoterapia responsavel pela produgdo do hemocompo-
nente.

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

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

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

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

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

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

Secédo VII

Controle de qualidade de reagentes e testes laboratoriais

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

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

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

§ 3° Os resultados do CQI devem ser analisados criticamente
e, quando estiverem fora dos critérios predefinidos, devem ser ado-
tadas 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 la
boratoriais deve participar regularmente de programas de avaliagéo
externa da qualidade (AEQ) para todos os testes realizados, a fim de
assegurar a exatidao e a confiabilidade dos resultados obtidos.

Paréagrafo Unico. Os resultados de desempenho do servigo de
hemoterapia na avaliagdo externa da qualidade devem ser analisados
criticamente, mantendo-se 0s registros das e das medidas corretivo-
preventivas adotadas.

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

Secdo VIII

Liberacio e rotulagem das bolsas de sangue e hemocom-
ponentes

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

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

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

Art. 110. O controle da etiquetagem e rotulagem de cada
unidade de hemocomponente deve ser realizado por duas pessoas,
exceto quando for utilizada verificagdo eletrénica por codigo de bar-
ras ou outra forma eletrénica devidamente validada.

Paragrafo Unico. 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 obteng&o até o término do
ato transfusional ou a producéo de hemoderivados e insumos.

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

| - nome e endereco do servigo coletor;

Il - data da coleta;

Il - nome e volume aproximado do hemocomponente;

V - identificagdo com sistema numérico ou afanumérico
que permita rastreabilidade da bolsa e da doago;

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

VI - temperatura adequada para a conservagao;

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

VIl - grupo ABO, RhD e o resultado da pesquisa de an-
ticorpos irregulares;

IX - resultado dos testes ndo reagentes para triagem de in-
fecgOes transmissiveis pelo sangue;

X - ainscricao: "ndo adicionar medicamentos’; e

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

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

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

| - nome do servigo responsével pela preparagdo do pool;

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

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

IV - se 0 pool € CMV negativo.

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

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

| - nome completo do doador-paciente;

Il - nome da unidade de assisténcia a salide de origem e
nimero de registro do doador-paciente no servico de hemoterapia;

Il - ainscricdo: "Doagdo Autdloga’; e
- indicacdo de resultados reagentes dos testes de triagem
para marcadores de infecgOes transmissiveis pelo sangue, quando for
0 caso.

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

Secdo 1X

Armazenamento e conservagdo de sangue e hemocompo-
nentes

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

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

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

Parégrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve possuir uma
area separada para 0 armazenamento de sangue e hemocomponentes
que tenham sido rejeitados.

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

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

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

§ 1° Na auséncia de dispositivo de registro continuo, a ve-
rificacao deve ser realizada de 4 (quatro) em 4 (quatro) horas, exceto
se comprovado que o equipamento se mantém fechado por longos
perlodos permitindo-se nestas situagBes especiais a verificagdo, no
maximo, a cada 12 (doze) horas, sendo obrigatoria a instalagdo de um
termometro de registro de temperatura maxima e minima.

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

§ 3¢ Havendo acionamento do sistema de alarme, agdes de-
vem ser tomadas por pessoal autorizado, com o propésito de res-
tabelecer as condigbes preconizadas de armazenamento.

§ 4° O servico de hemoterapia deve estabelecer procedi-
mentos para a verificagdo periédica das condigdes gerais de fun-
cionamento das camaras de refrigeragdo e de congelamento, de acor-
do 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 con-
tingéncia escrito e disponivel para casos de interrupcdo de forne-
cimento de energia e eventuais problemas na cadeia de frio.

do X

Distribuicdo de hemocomponentes

Art. 121. A &rea destinada a distribui¢do deve ser de fécil
acesso, de modo a proporcionar um fluxo de transporte de hemo-
componentes de maneira segura e organizada.

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

§ 1° O processo de transporte de hemocomponentes deve ser
validado de acordo com os requisitos estabelecidos nesta Resolucéo,
nas |legislagBes de transporte de material bioldgico e determinagGes do
Ministério da Satide.

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

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

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

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

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

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

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

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

pelo codigo 00012014061600072
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Art. 124. O envio de hemocomponentes para servigos de
salde que ndo disponham de servico de hemoterapia deve ser li-
berado mediante a realizacdo das provas pré-transfusionais pelo ser-
vico de hemoterapia que 0 assiste, de acordo com 0s requisitos de-
finidos na Seg&o XlI, no que couber.

§ 1° O servico de saide que receber o hemocomponente
competibilizado deve estar regularizado junto ao drgéo de vigilancia
sanitaria competente e comprovar o cumprimento das exigéncias des-
ta Resoluggo e das determinagBes do Ministério da Satide.

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

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

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

§ 1° As condi¢Bes de transporte e acondicionamento, re-
lativas a capacidade maxima 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 bol sas de sangue e hemocomponentes para
finalidades ndo terapéuticas tais como pesquisa, producdo de reagentes e
painéis de controle de qualidade, entre outros, devem estar de acordo
com as diretrizes e autorizagdo do Ministério da Salide, sem prejuizo do
disposto em normas especificas para o transporte de material biol 6gico.

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

Xl

Terapia transfusional

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

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

| - nome completo do receptor, sem abreviaturas,

Il - nome da méae, se possivel;

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

IV - nimero do prontuério ou registro do receptor;

V - identificagdo do servico de salde, localizagdo intra
hospitalar e nimero do leito, no caso de receptor internado;

VI - diagnéstico e indicacdo da transfusdo;

VIl - resultados dos testes laboratoriais que justifiguem a
indicagdo do hemocomponente;

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

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

X - data da requisi¢éo,

XI - nome, assinatura e nimero de inscrigdo no Conselho
Regional de Medicina do médico solicitante; e

XII - antecedentes transfusionais e gestacionais e reagles a
transfuséo.

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

Art. 129. O servico de hemoterapia deve redlizar testes imu-
no-hematolégicos pré-transfusionais segundo os critérios estabeleci-
dos pelo Ministério da Saude.

§ 1° So testes imuno-hematol 6gicos pré-transfusionais obri-
gatoérios para transfusdo de hemocomponentes eritrocitarios e gra-
nul dciticos:

| - retipagem ABO do sangue do doador;

Il - retipagem Rh(D) do sangue do doador classificado como
R;h(D) negativo, nao sendo necesséria a repeticdo de pesquisa de D
"fraco”;

Il - tipagem ABO (dlreta e reversa), determinaggo do fator
Rh(D), incluindo pesquisa de D "fraco" e pesquisa de anticorpos
irregulares (PAl) no sangue do receptor; e.

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

§ 2° Sao testes imuno-hematol 6gicos pré-transfusionais obri-
gatérios para transfusdio de hemocomponentes plaquetérios:

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

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

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

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

Il - determinag&o do fator RhD no sangue do receptor.

§ 4° Nas transfusdes de sangue e hemocomponentes au-
télogos estocados previamente a internagdo, devem ser realizados no
paciente-doador 0s mesmos testes pré-transfusionais exigidos para
receptores de hemocomponentes alogénicos, com excegdo dos testes
de compatibilidade.

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

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

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

Art. 132. Os tubos com as amostras devem ser rotulados no
momento da coleta com o nome completo do receptor sem abre-
viaturas, 0 nimero de identificag&o ou localizag&o no servico, data da
coleta e identificagdo da pessoa que realizou a coleta da amostra.

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

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

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

§ 3° As amostras do soro ou plasma do receptor e 0s seg-
mentos das bolsas devem ser mantidos, de 2°C a 6°C, no minimo, por
(72 horas) para redlizacdo de testes pré-transfusionais e eventuais
repeticoes.

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

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

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

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

e.

§20A Ilbera(;ao de hemocomponent% para transfusdes ca-
racterizadas como "emergéncia’, sem que os testes pré-transfusionais
estejam concluidos, deve obedecer aos critérios definidos em pro-
tocolo do servico de hemoterapia, segundo determinagbes do Mi-
nistério da Salde.

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

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

Il - grupo ABO e tipo RhD do receptor;

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

IV - conclusdo da prova de compatibilidade;

V - data do envio do hemocomponente; e

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

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

Paragrafo Unico. As amostras de pacientes para reaizagdo
dos testes pré-transfusionais, bem como hemocomponentes compa-
tibilizados para transfusdo, devem ser transportadas por pessoas trei-
nadas, em recipientes rigidos, com fechamento seguro e em condicoes
de conservagdo que garantam a seguranga e integridade do produto.

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

Art. 140. O servigo de hemoterapia deve estabelecer pro-
tocolos, de acordo com as determinagdes do Ministério da Salde,
para redlizagdo de:

| - transfusdo de neonatos e criangas com até 4 (quatro)
meses de vida;

Il - transfusdo intrautering;

Il - transfusdo autdloga pré, peri e/ou pds-operatéria;

IV - transfusdo domiciliar;

V - transfusdo de substitui¢io (exsanguineotransfusao);

VI - aférese terapéutica;

VII - sangria terapéutica;

VIII - transfusdo de pacientes aloimunizados;

IX - transfusdo macica; e

X - aguecimento de sangue.

§ 1° Para transfusdes domiciliares, o servico deve dispor de
medicamentos, materiais e equipamentos necessarios para realizagdo
das atividades e atender as eventuais situacfes de emergéncia, sendo
o0 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 é&rea especifica, mediante solicitagdo escrita do mé-
dico do paciente e em concordancia com o médico hemoterapeuta.

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

| - identificagdo do paciente;

Il - diagndstico;

Il - método empregado nos procedimentos;

IV - tipo de procedimento terapéutico;

V - volume sanguineo extracorporeo;

VI - tipo e quantidade do hemocomponente removido ou
tratado;

VIl - tipo e quantidade dos liquidos utilizados;

VIII - reacdo 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 mi-
nimo, as seguintes informagdes:

| - data do procedimento;

Il - todos os resultados dos testes pré-transfusionais;

Il - tipos e identificacio de unidades transfundidas;

IV - data da transfusdo; e

V - ocorréncias de reagOes adversas a transfusdo.

Art. 142. Antes do inicio da transfusdo, é obrigatéria a con-
firmagdo da identificagdo do receptor, do rétulo da bolsa, dos dados
da etiqueta de liberag8o, validade do produto, realizagdo de inspecéo
visual da bolsa e a verificagdo dos sinais vitais.

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

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

Art. 144. O servico de salde que realiza procedimento trans-
fusional deve manter, no prontuario do receptor, 0s seguintes registros
relativos a transfusdo:

| - data

Il - horério de inicio e término;

Il - sinais vitais no inicio e no término;

IV - origem e identificag8o das bolsas dos hemocomponentes
transfundidos;

- identificag@o do profissional que a realizou; e

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

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

Parégrafo Unico. O servigo de salide que redlize transfusio
mas ndo possua servico de hemoterapia deverd participar das ati-
vidades do comité transfusional relacionado a0 servico de hemo-
terapia que 0 assiste ou constituir 0 seu proprio comité.

Secéo XlI

Eventos adversos ao ciclo do sangue

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

§ 1° Os profissionais de salde responsaveis pelas diferentes
etapas do ciclo do sangue, da doagdo a transfusdo, devem ser ca
pacitados para a deteccdo e investigacdo de eventos adversos, in-
clusive sinais ou sintomas relacionados a possivels reagdes adversas a
doacdo e a transfusdo, 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
legislagbes de Vigipos vigente ou diretrizes especificas do sistema
nacional de hemovigilancia

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

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

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

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

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

CAPITULO I |

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 149. Os procedimentos técnicos para a execucdo das
atividades hemoterdpicas e 0 uso clinico do sangue e hemocom-
ponentes de acordo com os padrBes sanitarios definidos por esta
Resolugdo, serdo normatizados pelo Ministério da Satde.

Art. 150. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolucéo constitui infrag8o sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

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

pelo codigo 00012014061600073
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Art. 151. O servigo de hemoterapia devera ser inspecionado pelo 6rgéo de vigilancia sanitéria
competente, que estabel ecerd a periodicidade e 0 método de inspegdo destinado a avaliar o cumprimento
da legislaggo vigente, adotando as medidas cabiveis em decorréncia da deteccdo de ndo conformidades
durante o curso da inspegéo.

§ 1° Independentemente dos métodos de inspegdo empregados pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente, deverdo ser utilizados instrumentos baseados na legislacéo vigente, federal e local, con-
tendo, no minimo, os itens contidos no roteiro de inspegdo sanitéria para servicos de hemoterapia
constante do Anexo desta Resolucao.

§ 2° Os ¢6rgéos de vigilancia sanitéria estaduais, do Distrito Federal e dos municipios devem
informar periodicamente & Anvisa a situagdo sanitaria dos servicos de hemoterapia, por meio de
mecanismos e instrumentos definidos pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

§ 3° O 6rgdo de vigilancia sanitaria competente deve, sempre que necessario, realizar andises
fiscais sobre produtos submetidos & vigilancia sanitéria para apuracdo de infragdo ou verificagdo de
ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficacia, de acordo com a legislagdo vigente.

Art. 152. Ficam revogadas as ResolugBes 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.
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x - — 3.11.7. Irradiacdo de hemocomponentes
Art. 153. Esta Resoluggo entra em vigor na data de sua publicago. t3'11'8' Atendimento a pacien- |3.11.8.1. Coagulopatas
. es
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO 3.11.8.2. Hemoglobinopatas
3.11.8.3. Oncohematol 6gicos
ANEXO 3.11.8.4. Outros
- 3.11.9. Doacéo Autdloga
ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA 3.11.10. Sangria Terapeutica
MODULO |
INFORMAGCOES GERAIS
B _ 4, Terceirizacdo Nivel Sim N&o
_l?%loo?jcé gg \Il?gs(l))ecao /] a_ [ [ 4.1. Servicos rr]ealizaflios p%lr t(cejrcgjros INF
. ' . 4.1.1. Imuno-hematologia de doador
( )HC ( ) HR ( ) NH ( ) ucC f|Xa) UC movel ( ) UCT ( ) CTLD ( ) AT 4.1.2. |muno_hernato|ogia de receptor
Objetivo da Inspecéo: 4.1.3. Sorologia
4.1.4. Biologia Molecular
. . 4.1.5. Processamento
() Licenca Inicial 4.1.6. Irradiacdo de hemocomponentes
() Seguimento/Monitoramento 4.1.7. Transporte de hemocomponentes
() Denuncia i 4.1.8. Residuos (coleta e tratamento)
(@) Renovacéo de Licenca 4.1.9. Manutencio/calibragio de equipamentos
4.1.10. Servigos Gerais
. _ 4.1.11. Outros
[Ultima inspec&o: / /
Observacdo:
1. Identificacdo do Servico
Raz&o social:
Nome fantasia:
CNPJ:
Endereco:
Municipio: [Estado: |CEP:
o e Teefone ) } ) _ _ Nivel | Sm | Néo
Natureza do Servico: .2. Prestacdo de Servicos a Terceiros INF
() Publico () Privado ( ) Privado - SUS () Filantrépico-SU 4.2.1. Imuno-hematologia de doador
CNES n°: OUTROS: 4.2.2. Imuno-hematologia de receptor
Licenca Sanitaria n°: Data de vaidade: [ 4.2.3. Sorologia
4.2.4. Biologia Molecular
4.2.5. Processamento
2. Recursos humanos [ Nivd [ Sim [ N&o §.2.6. rradiagéo de hemocomponentes
2.1. Responsabilidade técnica e administrativa 4.2.7. Transporte de hemocomponentes
2.1.1. Médico responsavel técnico I .2.8. Outros
Observagao:
2.1.2. Médico responsavel técnico substituto INF
2.1.3. Responsavel Administrativo: INF
2.2. Pessod _ Nivel |Sim| Néo
g%vlal iIgrcc;%r.ama de Capacitagdo de Recursos Humanos com acompanhamento I 5. Reqistros — — - Nive Sm NE)
222 yera de Tz cole B, i T e e oso P & o pp e
028, qrama, de Controlg Medico do Satide Ocupacdiond (POMSO) ez ! ponsivl pees o ichdes (1eiSrcs IMormaasos o menas. |
(PPRA). 2. ocumena-%ao que envolve cada doagdo e transfusio é arquivada
2.2.4. Registro e notificacio de acidente de trabalho. Il f’a%ggf\’)?ge%{g‘?goaago%a integridade pelo periodo proposto na legis-
5.3. Informatizados INF
b e 5.3.1. Sistemas de seguranca dos dados e informacoes. o Il
SEVaGOes. 5.3.2. Os softwares s3o testados, quanto aos processos operacionais do I
ciclo do sangue, antes de sua utilizagdo e quando houver mudangas.
5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais 11
do sistema de informag&o - substituicdo provisoria por registros ma-
nuais.
5.3.4. Treinamento para utilizagdo do sistema informatizado. 1]
3. Atividades realizadas Nivel Sm [ Néo 54. Manuais . INF
3,%_ ga{)tagabd de doadores INF 5.4.1. Dados e informagBes legiveis e seguros. 11
3.2. Coleta de sangue
C%% :En;erna
3.2.2. Externa Fyv.
3.3. Processamento de sangue Observagcoes:
3.4. Testes imuno-hematoldgicos do doador
3.5. Testes imuno-hematol6gicos do receptor
3.6. Testes para marcadores de doengas infecciosas no sangue do doador
3.7. Armazenamento de sangue e componentes
3.8. Distribui¢do de sangue e componentes
3.9. Transporte de sangue e componentes
3.10. Transfusdo de sangue 6. Estrutura Fisica Sm | Néo
3

competente.

6.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com
as normas de biosseguranca e de salde do trabahador.

6.4. O materia de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos atendem
as exigéncias legais.

.11. Procedimentos Especiais Sim Nao
.11.1. Transfusdo de Substi- [3.11.1.1, Recém-nascidos (exsanglineo-
tuicdo transfusdo)
3.11.1.2. Adultos
3.11.2. Programas de transfu- [3.11.2.1. Pré-depdsito
s30 autdloga
3.11.2.2. Hemodilui¢8o intra-operatoria
3.11.2.3, Recuperacio intra-operatdria do
sangue (maquina salvadora de células)

6.5. Protecao contra entrada de animais sinantropicos (ex.: insetos e roe-
dores) e processos definidos para controle de pragas.

6.6. Bom estado de conservacdo, manutencado e limpeza.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012014061600074

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Observagoes: Observacoes:
7. Equipamentos e dispositivos Nivel Sm | N&o 11. Gestdo de Qualidade
7.1. Sistema emergencia de energia elétrica aSgru 0 gerador de emergéncial 11 Nome do responsavel:
com capacidade de acordo com a carga inst: adap)). Formagao profissional:
7.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em I Contato:
casos de corte de energia elétrica
7.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade |
(programa de prevencgo e combate a incendios). Gestao de Oualidade Nive Sm N&o
7.3. Equipamentos criticos com identificacdo Unica que permita sua com- [ 11.1, Pessoal qualificado/capacitado. T
pleta rastresbilidade nos processos. : 11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para I
7.4. Redizalregistra qualificacdo dos equipamentos. i cada setor do servico.
7.5. Realizalregistra manutencéo corretiva e preventiva dos equipamentos. 11.3. POP técnicos e adminisirativos elaborados de acordo com as I
7.5.1. Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos eguipamen- naormas técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel
tos. ] _ _ _ __ _ _ Técnico e supervisor da &rea ou por responsavel definido pela po-
7.6. Redlizalregistra calibragdo/afericdo periddica de equipamentos que me- 11 litica de qualidade).
dem ou dependem de parametros fisicos. R i 11.4. Auditoria interna. |
7.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos | 11.5. Documentos de f&cil Ieitura, legiveis, com contetido unico e 1
da érea de trabalho. claramente definido, originais, aprovados, datados e assinados por
pessoal apropriado e autorizado.
11.6. Avaiacdo sistemética de todos os procedimentos adotados pelo Il
Observaches. servico,_principalmente no caso de alteracdo do processo.
- 11.6.1. Treinamento sistemético de pessoa para toda e qualquer al- 11
teracéo de atividade.
11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de 1
ndo conformidades e medidas corretivas.
11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as |
reclamagdes.
11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de pro- Il
3. Blossequranca dutos néo conformes. o . ] ]
N d avel: 11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacio- |
ome do responsavet. nal de Vigilancia Sanitaria nao conformidades relacionadas a qua-
Formacdo profissional: lidade e seguranca de produtos.
Contato: 11.10. Procedimento estabelecido para a qualificacio de fornecedo- I
res.
11.11. Vaidac8o de processos considerados criticos para a garantia 11
8. Biosseguranca Nivel Sm | Nao gg#g% I(qjggeaﬁgrs aE(r)gdutos e servigos, antes de sua introdugao e
8.1. POPs ou instrucoes escritas contemplam medidas de biosseguranca. | -
8.2. Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos |
em biosseguranca, inclusive da equipe terceirizada. —
8.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislacBes vigentes. 1] Observagses:
8.4. Procedimentos de limpeza didria, desinfeccdo e esterilizagdo, quando 11
aplicavel, das superficies, instalagdes, equipamentos, e materiais.
8.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instrugBes dos fabricantes 1]
de saneantes regularizados juntos a ANVISA.
8.5. Insumos (saneantes, antissépticos, solugdes, outros) cu"o fabricante per- |
mita {nanl pulé aot,_fallquptagdeg ocljj dispen I ~°ﬁ321 ro}ju adglsdda% forma a
arantir sua identificacag, data da manipulacdo, data de validade e res- o
Ponsavel péla mani pulgced. — 12 Depdsito de meterials, insumos e resgentes
Obsarvactes. (F:%%Taat%)?o profissional:
1%. Depdsito de mat?riais e(ijnsuma%s 5 . Nivel Sim | Nao
; 7 12.1. Area (s ecifica (s) destinada (s) a0 armazenamento dos produtos e|  INF
%Oﬁgﬁg'%}]g% Residuos imon detre he servic(o)de hemoter(a%iNa T P '
Formacio profissonal: 12.2. Area em bom estado de conservacdo, organizacdo e higiene, sistema 11
Contato: . de controle de temperatura, umidade e de ventilacéo do ambiente.
OMiZEO: 12.3. Mecanismos de prevencdo e combate de animais sinantropicos (ex.: 1]
. . . ; - insetos e roedores).
9. Gerenciamento de Residuos Nivel |Sm  |[Nao 12.4. POP atualizado e disponivel. 1
9.1. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde (PGRSS), 1 12.4.1. Atividades executadas conforme POP. Il
aprovado pelos orgaos competentes. ! . i 125, Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com| |l
9.2. Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de servigos de| 1l iegislacdes e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Parametro:
salde inclusive da equipe terceirizada. ] i , prazo de validade.
9,3. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de servicos de satide| 11 12.6. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais Pa- 1]
(area fisica especifica, equipamentos e materias). , ] rametros. condicoes de conservacio, prazo de validade.
9.4.Transporte, tratamento e destinacéo findl dos residuos realizados por I 12.7, Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos termolébeis, fotos-| [
empresa contratada, regularizada junto aos 6rgaos de vigilancia sanitaria e sensiveis e outros produtos criticos armazenados na temperatura especi-
ambiental. ficada pelo fabricante e nd expostas ao sol.
12.8. Insumos re%i strados e/ou autorizados pelo 6rgéo de salide competente, 11
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo
Observagoes: do fabricante. ] ) _
: 12.9. Inspecéo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar I
se 0s mesmos estdo dentro das especificacOes estabelecidas.
Observactes.
10. Hemovigilancia/Retrovigilancia
Nome do responsavel:
Formacao profissional: -
Contato: ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
— . : - MODULO I 3 )
10.1. Hemovigilancia ____ : : _ Nivel Sim | Néo CAPTACAO, RECEPCAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA
10.1.1 Registro no a?_rontu\ano do paciente e na ficha de transfusgo todas Il
as informaces relativas a reacdo transfusional e condutas adotadas. 1 Cantacdo de Doadores
10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para re- 1] Nome da responsavel:
solucdo em casos de reacOes transfusionals, que inclua a deteccao, tra- 10 Tesponsavel.
tamento, prevencdo e notificacdo das reagdes transfusionais. Formac&o profissional: :
10.1.3. Capacitagio de profissionais para deteccio e condutas frente a 11 Registro no conselho de classe:
eventos adversos a transfusso. Contato:
10.1.4. Notifica eventos adversos no NOTIVISA. |
10.2. Retrovigilancia Nivel Sim Nao
10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigagdo de retrovigilan- 1 1.1. Recursos Humanos Nivel Sim N&o
cla . ] 1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. |
10.22. Documento formal (contratg ou similar) que defina responsa- I 1.1.2. Supervisio técnica por profissional de nivel superior capacitado I
bilidades no processo de mv_esnga(;ao entre o fornecedor de hemocom-
ponentes e servico o transfusional.
10.2.3. Convoca o doador sob investigacao para coleta de 2° amostra e Il = - - =
no casg de soroconversao confirmada attializa o seu registro de forma a .2. Captacéo de doadores Nivel |Sm  [N&o
bloguea-lo para doagoes futuras. 1.2.1. Programa de captacéo de doadores.
10.2.4. Comunicacio do processo de investigagdo instaurado a VISA I .2.2. POP atualizado e disponivel.
competente. .2.3. Atividades executadas conforme POP.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600075 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Observacies: 4.2.4. Registro, na ficha de triagem clinica do doador, da causa da inaptidéo Il
e do encaminhamento ao servico de referéncia, quando necessario.
4.2.5. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada. 1l
4.2.6. Termo de consentimento de doacdo livre e esclarecido, com a devida |
assingtura do doador com informagoes sobre os riscos do processo de
doacao, cuidados durante e apds a coleta e orientagdes sobre reacOes
adversas & doacdo, o destino do sangue doado (transfusdo, pesquisa, pro-
ducao de hemoderivados, reagentes € outros), os testes realizados e a pos-

_ . sibilidade de falsos resultados.

2. Recepcdo/ Registro de Doadores 4.2.6.1. No caso de utilizacdo de sistema informatizado, garante correlagdo |

Nome do responsavel: com do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Formacao profissional: 4.2.7. Procedimento confidencial de auto-excluséo. INF

Registro no conselho de classe: 4.2.8. Mecanismo de bloqueio e readmisséo de doadores considerados inap- Il

Contato: tos na triagem clinica.

[2.1. Recursos Humanos [Nivel [Sm [Ndo | ObservagGes:

[2.1.1. Pessoa qualificado/capacitado. L | |

2.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim N&o

2.2.1. Area e fluxo de acordo com a legislacdo vigente (&rea fisica es- |

pecifica, sanitérios e sala de espera).

2.2.2. POP atualizado e disponivel. Il | 5. Coleta de Sangue

2.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 11 Nome do responsavel:

2.2.3. Cadastro de doadores com identificacdo completa (nome completo; I Formacao profissional:

sexo;, _data_de nascimento; numero e 0rgao_expedidor do documento de Registro no conselho de classe:

identificacéio com foto, nacionalidade/naturalidade, filiagdo, ocupagéo Contato: :

habitual, endereco e telefone de contato, n°. de registro de candidato no
servico de hemoterapia ou no programa de doagéo, data do comparecimento
do candidato no servico). ) i ]

2.2.4. Candidatos a doacio sio informados sobre as condicOes basicas e| |1 5.1
desconfortos associados @ doacdo, doencas transmissivels pelo sangue e a 5.1
importancia das respostas do doador na triagem clinica. ] 5.1.
2_.2_.I5. Manutencdo dos registros de doadores de forma segura, confiavel e[ 11l
sigilosa.
2.2.6. Mecanismo de registros e identificagdo do candidato bloqueado em 11

Recursos Humanos Nivel Sim Né&o
1. Pessoal qualificado/capacitado. Il
2. Coleta de sangue sob supervisdo de médico ou de enfermeiro. 1

triagens anteriores. 5.2. Infra-estrutura/Procedimentos I Nivel Sim N&o
2.2.7. Procedimentos estabelecidos_para convocagdo de doador inapto e/ou M 5-2)-1- Sela adequada para coleta (limpeza, climatizacdo, iluminaco, flu- I
encaminhamento a servigos de referéncia com 0s devidos esclarecimen- X0). . .
tos. 5.2.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 ? 2°C).
5.2.3. POP atudizado e disponivel.
5.2.3.1. Atividageshexmnadaq %onfborme dPOICDi - =3 11
Bes 5.2.4. Técnica de higienizac8o do brago do doador contempla duas etapas Il
ObservagOes: de, gn‘tissepsia (antis%épti cos registradags na ANVISA comop produtos ?)%ra
e).
5.2.5. Volume ade?lL(Jado de coleta (450 mL ? 50 mL - 8 mL/kg peso para| Il
mulheres e 9 mL/kg peso para homens) determinado e regiStrado pelo
triador, ndo devendo exceder a 525 mL _de sangue total coletado.
5.2.6. Coleta de bolsa com 300 a 404 mL de sangue total identificada como 1
unidade de sangue total de baixo volume. ]
3. Triagem Hematoldgica 5.2.7. Procedimento definido para homogeneizagdo da bolsa de sangue Il
Nome do responsavel: durante a coleta. _ _
Formag&io profissional: 5.2.8. Registro do tempo de coleta (tempo maximo de 15min). 1
Registro no conselho de classe: 5.2.9. Tubo coletor selado a0 fim da coleta garantindo a esterilidade do| I
Contato: * sistema. Permite-se o fechamento com dois nés no tubo até o momento do
: processamento onde devera ser obrigatoriamente selado.
5.2.10. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, den- Il

i} ] _ tro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do
B.l. Recursos Humanos ‘[vael [Sim Ndo | fabricante.

.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il | | ;523%1 Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas uti- Il
1Zaqas.

5.2.11.1. Equipamentos devidamente identificados com mecanismos que |

32, Infra-esrutura/Procedimentos relacionem O equipamento a cada coleta realizada. ]
2 2 S B z o 5.2.12. Sdo corretamente identificadas e inter-relacionadas a ficha do doa- I
fﬁ)'(% ?I%I%ﬂr‘g*ég%g%tﬁonfprme legislagéo vigente (sala ou area especifica, I ?or, a unlc(ijade_de stanguedpole&ad% e as am&s_trazt para testes I?boratorlals
* Are ; " hematdl 6ai ; ; correspondéncia entre codigo de barras ou etiquetas impressas).
Cﬁ,ﬂiecaa ‘?552';3383“ hematologica pode estar contida na sala de triagem 5.2.13. Amostras para as provas |aboratoriais colhidas e rotuladas no mo-| Il
3.2.2. POP alualizado e disponivel T mento da coleta contendo identificacdo da instituicdo coletora, data da
3591 Afividades executadas conforme POP M %:i(f)ilgté%ééd&motgglcgtggro numérica ou afa numerica do doador/doacéo, iden-
3.2.3. Técnica usada: INF t5.2.14. Etti q(LjJeta_rzt,j firt'r_‘?emegte daderigta_? sopre 0 Irg’ttulo %ri ingl da ll:\gtlsa%lés- I
ica contendo identificacdo da institui coletor: a da co iden-
Mtg)lgg,r)% (Hb?12,5g/dl ou Ht ?238??)* Homens (Hb?13,0g/dl ou tifiltéta;éo numérica ou afa numérica do doador/c?éagéo, identificac;aoa’ & do
7397 coletor.
*valores minimos - ' — i 5.2.15. Armazenamento de sangue total para o processamento (20 a 24°C| Il
Ic.72;i(1_‘;-REqU|pamentos qualificados e em conformidade com as técnicas uti- I pare? e% producdo de plaguetas ou 2° e 6°C, quando ndo se produz pla-
quetas).
3.2.5. Mecanismo de avaliacéo e controle frequente dos resultados. Il | 5.3. Cuidados com o Doador
3.2.6. Registro dos resultados dos procedimentos realizados. 1l 5.3.1. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horério de| Il
coleta para casos de eventos adversos a doacao.
5.3.2. Procedimentos escritos para detecgdo, investigacéo, registro de reacdo Il
] gg\r/ersa ocorrida durante e/ou apds a coleta na ficha de triagem do doa-
5.33. Procedimentos para atendimento das reacOes adversas do doador 11
estabelecidos em area privativa com equipamentos e medicamentos dis-
poniveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002).*
* A recuperacdo de doadores pode ser. feita em sala exclusiva, area contida
na sala de coleta ou na sala de triagem clinica com garantia de pri-
vacidade do doador (RDC 50).
4. Triagem Clinica 5.3.3.1. Registros de treinamento da equipe profissional para atendimento 1
Nome do responsavel: em situages de emergencias. i - A
Formacao profissional: 5.3.4. Servico de referéncia para atendimento de urgéncias ou emergén- Il
; s cias.
Egﬂtg{g no_conseiho de classe: 5.3.5. O doador recebe orientacdo quanto aos cuidados a serem tomados Il
: apos a doagao.
5.3.6. Oferece hidratacdo oral ao doador ap0s a coleta I
z.__.lR%celJrsoals Huar}]?_nc;]?j , = N|'V(Ie| Sim Nao
4.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. P
4.1.2. Atividade redlizada por profissiona da saide de nivel superior sob I ObservagOes:
supervisao médica
4.2. Infra-estrutura/Procedimentos . ] Nivel Sim  [Ndo
4.2.1. Sda quealqaragnta %r vamdage do doador e sigilo das informacGes. |
y .
4§§1P%'Zﬁ5adé e?(:‘, ,fﬁgqn%nforme POP. |||| 5.4|1étCOCI‘eta Externél l\éliévdel (it§ns para verificagdo além dos exigidos para|Nivel Sm  |[Néo
4.2.3. Ficha de triagem_clinica do doador padronizada com registros de| 111 CO€la de sangue de doadores S
afericio de (puiso, ?)? arterial, heﬂat(;c,ri?o/hemogl obina, terslgeratura e 5.4.1. Infraestrutura aprovada pela vigilancia sanitaria competente. |
peso ‘do. candlidato a doador) e demais critérios de selécao de doadores, com 5.4.2. Registros referentes a informagao da programacéo de coleta externaa| |
data e identificacdo do candidato e do profissiona "que redlizou a tria- Vigilancia Sanitaria competente. ;
gem. ] ] ] ] 5.4.3. Presenca de médico e enfermeiro durante a coleta externa. Il
4.2.3.1. Ficha de triagem clinica do doador preenchida a cada nova doa- 11 5.4.4. Local adequado para armazenamento temporério das bolsas de san- Il
ca0 gue com controle de temperatura.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012014061600076 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



o
x
. . L4 - - - L £Y
Ne 113, segunda-feira, 16 dejunho de 2014 Diario Oficial da Unido - Secio 1 IS\ 1677-7042 77 R
5.4.5. Validac8o do processo de transporte das bolsas coletadas que atendam I 7.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim N3o
a0s parametros de acondicionamento, tempo previsto e controle de tem- " ~ - - " y
peraura E:l a 10°C, exceto para producdo de plaguetas, se produzirem, de 7.2.1. Procedimento de doagdo autéloga pré-operatdria aprovada pelo mé-| |11
0 a 24°C). dico hemoterapeuta e médico assistente do doador/paciente (solicitagdo de
5.4&5)._ Morgito&amento d? t&nperatura no processo de transporte no envio e| 11l doagdo).
recepimento _do_sangue total. — . 7.2.2. POP atualizado e disponivel. Il
gglgélgl afi\nejo dos residuos gerados durante a coleta e higienizacdo da area I 7921 Afividades executadas conforme POP i
7.2.3. Termo de consentimento informado para realizacdo da coleta as- 1
sinado pelo doador-paciente ou por seu responsavel.
Observagoes. 7.2.4. Protocolo de procedimento com definic&o de critérios para aceitagéo I
e rejeicdo de doadores autélogos.
7.2.5. Doagdes autdlogas submetidas aos mesmos testes imuno-hemato- 11
l6gicos e para deteccao de infecgBes transmissiveis pelo sangue e rea
lizados nas doagBes alogénicas, incluindo teste de compatibilidade antes da
transfusdo.
- 7.2.6. Protocolo de procedimentos para unidades autélogas com testes 0]
%oﬁ%eég crl;psc?r?gjveelpor Aferese reagentes: etiqueta de identificagdo do marcador reagente/positivo e do-
Formacio profissional: cumento de autorizagdo assinado pelo médico assistente e medico he-
Registro no conselho de classe: moterapeuta. : _ :
Contato: 7.2.7. A unidade esta rotulada como "doag@0 autéloga’, segregado das| Il
demais bolsas de doagbes alogénicas e somente utilizadas para este fim.
6.1. Recursos Humanos Nivel Sim  [N&o ~
6.1.1. Pessoa qualificado/capacitado. 1] Observagtes:
6.1.2. Médico hemoterapéuta responsdvel pela coleta de sangue por afé- 11
rese.
6.2. Aspectos Gerais Nivel Sim Néo -
6.2.1. Area* fisica conforme legidacdo vigente (area especifica, fluxo 1] GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
iluminaceo, ventilacao). ) MODULO |11
saﬁ(;ﬁ% P(?tra? coleta por aférese pode estar contida na sala de coleta de TRIAGEM LABORATORIAL
6.2.2 POP atualizado e disponivel. 1 Zgeed
6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. ] 1l %io%fg?) ?oeggloc;\(g\?ds :
gzag, Crltgrlos de sdl te(%o de (Ijoa_dores sd0 osI arrﬁgsgos_ eﬂabelec_ld]gs para 11 Formacso profi sSonal
oadores de sangue total, inclusive exames ratoriais para infeccoes v : _
transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no m,eﬁ_mc’)) dia da coleta Registro no conselho de classe:
(24 horas), excetg para coleta de Granulocitos, Linfocitos, Cel. Proge- Contato:
nitora Hematopoiética (amostras colhidas até 72 horas).
6.2.4édfl'ermtc) de conse,ntimmt(l), livre e esclarecido, ngi escrito (rel atg 0 1
rocedimento, possivels complicacdes e risco ao or - riscos rela- = i ; ; ES
(F:)i_onados a0 us% de medlcag%%, mobilizadores e de agentes hemosse- L1. Prestagéo de servicos para terceiros () Sim () Néo
dimentantes, se couber). ] ] ]
6.2.5. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horério de Il ; I
coleta para casos de eventos adversos a doacao. 1.1.1. Listar instituicOes:
gzag VVolume sanguineo extracorpdreo ndo superior a 15? da volemia do 1
oador.
6.2.7. Procedimentos para atendimento das reagOes adversas do doador 11
estabelecidos em area }orlvatlva com equipamentos e medicamentos dis-
poniveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002).
6.2.8. Procedimento de aférese registrado com: identificacdo do doador, 11
anticoagulante empregado, tipo e volume de hemocomponente coletado,
duracdo da coleta, drogas e doses administradas, r es adversas 0cor- I _ ] _
ridas e o tratamento aplicado, marca, lote, data de fabricagdo e validade 1.1.2 Terceirizagdo Nivel [Sm  |N&o
dos insumos utilizados. Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes la-| I
6.3. Plaquetaferese . ] boratorials, contemplando as determinacoes da legislacdo vigente, inclusive, as
6.3.1. Intervdlo minimo entre duas plaquetaféreses é de 48 horas, no 1] responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizagéo dos servigos
maximo 4 vezes a0 més e 24 vezes a0 ano. envolvidos junto & vigilancia sanitaria.
6.3.2. Contagem de plaguetas do, doador, no minimo, de 150.000 pla Il
quetas/?L._no"dia da colefa por aférese ou trés dias que antecede.
6.4. Leucaféerese _ 2. Infraestrutura Nivd [Sm  [N&o
6.4.1. Coleta realizada somente se a contagem de leucdcitos do doador for Il 1.2.1. Estrutura fisica conforme legislacio. I
superior a 5.000 |eucocitos/aL. . 2.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos| 111
6.4.2. Redlizada contagem de granuldcitos em todos os concentrados de 1 de reagentes (Kits) utilizados.
grzréul(l):%?gcg%gtggzdﬁcos ara coleta de leucécitos por aférese (gra- 1 %3131 galibralcéo de pipetas e termémetrocsj dgtt)ro do praécz) gez\éélidade.d
P N e .2.4. Controle e registro da temperatura do laboratdrio : - mudan
E%L%&%?ﬁg@%ﬁ&cﬁ@go@%ﬁgn{ggm"Zador% G-CSF e/ourcor- na definicio do in%valo deve see tecnicamente iustificagja). @
6.5. Plasmaférese
6.5.1. Plasmaférese para fins industriais (servico publico e mediante au- | —
torizagdo do Ministério da Salde). ] ] Observacoes:
6.5.2. Intervalo minimo de doagdo € de 48 h, no maximo 4 vezes em dois 11
meses, sendo obrigatorio neste caso um intervalo de pelo menos (2) dois
meses antes da préxima doagao. O nimero méaximo de doagoes anua € de
12 vezes a0 ano. i ]
6.5.3. Dosagem de proteinas séricas e de 1gG e IgM monitoradas em I
interval osI deé 4 meses em dnaldnres reguentes. . e
6.5.4. Volume méximo por coleta ndo superior a 600 mL (10 mL/Kg). 11 > - =
6.6. Coleta de mdltiplos componentes _ ..g.lRecursoasl H“g‘.?nccg Icaacitad Nivel Sim___[Néo
6.6.1. Para coleta de concentrados de hemécias e concentrados de pla- 1] 1.3.1. Pessoal_qualificado/capacitado. . ' -
quetas, o doador tem peso superior a 60 kg, hemoglobina de 13 g/dL, .3.2. Supervisgo técnica por profissional de nivel superior habilitado.
contagem de plaquetas igual ou superior a 150.0%% plaguetas/?L"e o
volume coletado € inferior a 9 mL/kg para homens e 8 mL/Kg para
mulheres. Observacoes.
6.6.2. Coleta de duas unidades de concentrado de hemécias o doador tem 11
peso superior a 70 kg e hemoglobina superior a 14g/dL.
6.6.3. Intervalo minimo entre as doacBes é de 4 meses para os homens e Il
de 6 meses para as mulheres.
Observagbes 1.4. Procedimentos realizados Nivel |[Sim  [N&o
1.4.1. POP atualizado e disponivel. 1
1.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. i Il
1.4.2. Identificacdo dos tubos com amostras de doadores para a redlizacdo dos| |11
testes sorologicos, inclusive dos recebidos de outros servigos.
14.2.1. Utiliza tubos primarios padronizados desde a coleta até a fase de| I
, pipetagem no equipamento automatizado, incluindo os recebidos de outros
7. Coleta de Sangue para Uso Aut6logo Servigos. ]
Nome do responsavel: 1.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter| |l
Formacdo profissional: integridade da amostra e seguranca do pessoa envolvido.
Registro no conselho de classe: 1.4.4. Testes sorolégicos de acordo com a legislagdo vigente:
Contato: %/'I“!'IA'L (Um) teste Anti-HIV 1, 2* ou 1 (Um) teste combinado Ag?Ac ** 11
éto-
dos:
7.1. Recursos Humanos i Nivel Sim _ |Ndo * Incluindo pesquisa do grupo O; ** Ag?Antigeno; Ac ? Anticorpo.
7.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1l 1.4.4.2. Anti-HTVL /Il m
7.1,2. Médico responsdvel pelo programa de transfusdo autdloga pré-ope- 11 Méto-
ratoria e de recuperacdo intraoperatoria do servico de hemoterapia. do(s):

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

pelo codigo 00012014061600077

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



W
waer 78 ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Unido - Secio 1

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

4.4.3. (Ajnti-HCV (Ac ou combinado Ag?Ac)
o(s):

Sad
wqi
T
o8
b
«Q

2. Testes de Biologia Molecular

Nome do responsavel:

Formagdo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

=
[P

.5. Anti-HBc (TgG ou 1gG 7 TgM)
0(s):

gH =

<

[
N

1.4.6. Doenca de Chagas (Anti-1. cruz)

85
Lo

%A%t‘”' Sifilis (freponémicos ou Nao-treponémicos)
0-
do(s):

ﬂ./.lz:.é.t4.8. Maaria* (deteccao de plasmodio ou antigenos plasmodials)
0-
do(s):

*** Em zZona endemiCa com fransmissao aflva

1.4.4.9. Citomegaovirus****
Meét

o-

do(s):

**g*)_Transplantes de CPH e de 0rgdos com sorologia nao reagente, recem-
nascidos com peso inferior 1200g de maes CMV *(-), transfusdo intra-ute-
rina

[2.1. Prestacdo de servicos para terceiros () Sim (1) N&o

2.1.1. Listar ingtituicoes:

2.2. Testes redlizados por terceiros () Sim () Nao
Neste
242, 2.4.3)

caso, avaliar os itens de controle refe(rentes aos procedimentos realizados (2.4.1, 2.4.1.1,

2.2.1. Listar ingtituicoes:

tenham comparecido para coleta de 22 amostra.

1.4.23. Registros da notificacdo a Vigilancia em Salde dos casos de diag-
nosticos confirmados Para marcadores de infecgOes transmissiveis pelo sangue
de notificagcdo compulsoria.

Outros: INF

T.45. Protocolos dos ensaios contendo identificacao dos testes, nome do fa-| 111

bricante do reagente/kit, nUmero do lote, prazo de validade e identificacao do

responsdvel pela execucdo do(s) ensaio(s). S . ' -
1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos| 111 2.3. Terceirizacdo i _ ivel [Sim  [N&o
testes para HIV, HCV ou HBV (quando couber). Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes la-| I

1.4.7. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instru¢do| I1 boratorlal_si_contemplando as determinacoes da legislagdo vigente, inclusive, as

do fabricante do reagente/Kit. responsabilidades pelo transporte das amostras, 0s mecanismos de envio dos

1.4.8. Redlizal registra a repeticao dos testes sorolégicos em duplicata quando| 111 resultados e a necessidade de regularizagdo dos servigos envolvidos junto &

0s resultados iniciais foram reagentes ou inconclusivos. vigilancia sanitaria

1.4.8.1. Quando todos os testes da repeticdo em duplicata resultarem em nao| Il

reagente, ha procedimentos escritos com critérios para avaliagao dos resultados

qxgrep_lnaca%”ngaégéwto de Investigar as possivels causas e medidas corretivas a 22 Infraestrutura Nivel [Sm N30
%.4. .1Recallza 0s te:(satgs conf|rtr:g;tatorlos]c - . < II\IIF %%% gg,gg g&wﬂg&dgﬁ ado ',: =

4.9.1. Caso ndo redliza os testes confirmatérios encaminha as amostras ou e o
doccor pra o e ISfagnia e 0o Tesaths oS tete conr a0 S0 de eoddogien & pidloga poieaday oy plados fe |
2"0?}830_3 € comurica a0 doador e encaminha a servicos de referencia (s morial descritivo com declaragio do responsavel pelo projeto e pelo res-
éé'lo" Raedallza/reglstra procedimentos quando os resultados inconclusives/in-| 111 ggg%yciédﬁcnq&?ogo servico que a conformagao garante seguranca e qualidade

erminados. — - -
1.4.11. Plasmateca e/ou Soroteca identjficadas, registradas e armazenadas por| I 2.2.4. Protocolos e registros de limpeza das areas de trabalho de acordo com as| 1
pelo menos sais (6) meses apos a doagao em temggratura de 20°C negativospou instrucdes do fabricainte e nas Boas Praticas Laboratorials
Inferior. 2.25. No ct:)als%g;e u(tjlllza_(;ao| dejargagao por meio de |{JZ (ij_ltra\n,(t)_leta,dem sdal |l
1.4.12. Redlizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno. I com possibilideOe de circulacao de pessoas. apreésenta disposiivo de sina
1.4.12.1. Caso 0 proprio servico prepare as amosiras utilizadas no CQI, esta & 11 lizagao que indique o acionaniento do procedimento. — :
caracterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o de- 2.2.6. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos| 111
finido pelo Ministério da Salide. de reagentes (Kits) utilizados, I .
1.4.12.2. Procedimentos escritos_com definicao do mecanismo de monito-| I 2.2.7. Registros de manutencBes e/ou calibracbes dos equipamentos. 11
ramento e especificagoes dos critérios de aceitacdo. Utiliza pelo menos 1 2.2.8. Controle e registro da temperatura do [aboratério (22 ? 2°C - mudancga| 11
controle de gualidade interno positivo por marcador. na definicdo do intervalo deve ser tecnicamente justificada).
14.12.3. Adota/reglstra medidas corretivas quando identificadas ndo confor-| 111
midades nos resultados do CQI.
I%}Aééraa'mgamm pa de AEQ - Avdliacdo Externa da Qualidade. M Observactes.
1.4.13.1. O teste da amosira do painel de conirole de agualldade externo e| I
rgtfahzgfio nas mesmas condi¢des e procedimentos adotados na rotina labo-
ratorial.
1.4.13.2, Andisa resultados discrepantes e adotalregistra medidas corretivas| 111
guando identificadas ndo conformidades.

.4.14. Tnsumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro| 11 2.3. Recursos Humanos Nivel [Sim N&o
gﬁc%%o de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fa- 2.3.1. Pessodl_qualificado/capacitado ] ' _ 0]
1.4.15. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinacao do fa| 11 Zé%i%.ad%upervwm tecnica por profissional de nivel superior habilitado e ca-| I
bricante com rotulo, de identificagdo, data do preparo, data de validade e [(J)bservacoes
profissional responsavel pelo procedimento.

1.4.16. Os conjuntos de reagentes (kits) sdo apropriados para triagem Ja-| Il

borataria em sérvicos de_hemoterapia (conforme expresso nas especificacoes

da bula ou pela observacéo da sensibilidade que deve ser proxima de 100?).

1.4.17. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e iden-| I

tléflc_ada%d podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento

refrigerador.

élélggalm es'%e%as ?re%%ne%cti& gren agg(gdo com o prazo de vaidade, para o acon-| I 2.4. Procedimentos realizados Nived |Sim  |NZo
1.4.18. Controle de qualidade Iote a lote e por remessa dos reagentes, antes do| 111 %f 'i'lpagﬁgfgéadeg;gﬁ&n%%orme POP |||||

32?6 ?agma?ﬁecgng‘%'g\ﬁ%?oggnm%%&ﬂg&gggrg ﬂgn‘;ggi?g %ﬁ%‘gﬁb%o 2:4:2: Padronizagéo e identificacdo dos tubos com as amostras para a rea-| Il

|95 ’ lizacdo dos testes, inclusive dos Tecebidos de outros servigos.

elo menos: aspecto visual dos_reagentes, identificacio dos reagentes, in- 2.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter| 1l
Pegridad_e da embalagem, instrucdes de uso do fabricante (bula), critérios de integridade da amosira e seguranca do pessoal envolvido.
acondicionamento e transporte, validade do lote e realizacdo de testes em no 2.4.4, Testes de acordo com a legislagdo vigente:
minimo 06 amostras conhecidas reativas e ndo reativas. 2.4.4.1. Teste de &cido nuclaoo%\lA?r% para HIV em doadores de sangue 11
1.4.19. Reatorio/resultado emitido por equipamento (processo automatizado) | 111
ou mapa, de trabalho ﬂmanual com a descricdo dos cdculos desenvolvidos Fabricante:
palr_% aval; aggo dos ll'%l tados dos testes realizados e 0s criterios para aceitagdo INE
e liberac8o"de resultados. 2 %
1'gi'2%d Resultados dos ensaios sorolégicos interfaceados ao sistema infor-| INF 24.4.2. Teste de acido nucléico (NAT) para HVC em doadores de sangue Il
matizado. ; .
é.4.20.t1. Naladgléwaa doltlartnjterfageamer%toldou outra f_orr&w eletronica devi-| 11 Fabricante: INE
n%‘;}%g%_" deda, 0s resitados s2o confenidos por mass de uma pessoa para 2.4.4.3. Teste de &cido nucléico (NAT) para HBV (adicionalmente) INF
1.4.21. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem Tabora-| Il .
torial. Fabricante:

14.22. Registros de comumca%ao/lnfqrmagao a Vigilancia em Saude sobre| I Ou- INF
doadores com resultados reagentes/positivos na 22 amostra e aqueles que néo tros;

1.4.24. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 manejo dos residuos
produzidos.

2.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificagdo dos testes, nome do fa-
bricante do reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificagdo do
responsdvel pela execucdo do(s) ensaio(s).

2.4.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instruggo
do fabricante do reagente/Kit.

ObservacBes:

2.4.7. No caso de amostras positivas ou in\LélidaQernapool, realiza/registra os
testes nas amostras individuais com identificacdo/ discriminagdo dos mar-
cadores envolvidos.

2.4.8. Plasmateca e€/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por
pelo menos seis meses apos a doagdo, em volume suficiente e em temperatura
de 20°C negativos ou inferior.

2.4.9. Redlizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno.

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

pelo codigo 00012014061600078

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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2.4.9.1. Caso o proprio servico prepare as amostras do CQI, este é realizado| Il 3.3.6. Redlizalregistra a determinacdo do tipo RhD a cada doagéo. 11
mediante processo validado. Método:
2.4.9.2. As aliquotas das amostras testes armazenadas a -20°C e descongeladas| 11 3.3.6.1. Utilizam na rotina 0s soros para anti-RhD e controle de Rh do mesmo| Il
apenas uma vez. fabricante. - ] o )
%&93 Protocolos de condutas/validagdo da corrida, mediante resultados do| 111 %ﬁsDo* resultado do soro controle for positiva considera-se invélida a tipagem
%}4.10. Participa de AEQ - Avaliacdo Externa da Qualidade. Il Método:
ograma S . ) . . .
* No caso de utilizacdo de reagente anti-D (Produzdo em meio saling, sem in-
2.4.10.1. As amosiras dos painés sao utilizadas nas mesmas condi¢oes e com| |l terferentes proteicos, nao € obrigatorio o uso de soro controle (verificar instrugdes
0s mesmos procedimentos adotados na rotina. R do fabricante). .
2.4(.1%2.2. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas nao confor-| 111 ﬁ/l%t%gé Redlizalregistra pesquisa de D fraco. I
midades :
2.4.11. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro| Il 3.3.7. Redlizalregistra procedimento de resolucdo de discrepancias ABO e/ou| I
do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagao do fa Rh(D) ) _ ] ] I
bricante. ) ] 3.3.8. Realjzalregistra Pesquisa de Anticorpos Antieritrocitarios Irregulares (PAl) a| 11
2.4.12. Os calibradores e as sondas (primers) HIV, HCV e/ou HBV em uso,| Il cada doacao.
referentes a0 mesmo lote que 0 conjunto reagente. Método:
2.4.13. Os conjuntos diagndsticos (kits) sdo apropriados para triagem labo-| Il 3.3.8.1. Redlizalregistra Tdentificacdo de Anticorpos Trregulares (1Al). INF
ratorial em doadores de“sangue (conforme expresso nas especificagtes da Método: ] .
bula). , i ] 3.3.9. Redizalregistra pesquisa de hemoglobina S na primeira doagéo, de acordo| Il
2.4.14. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e iden-| 1l com a legislacao vigente. . . -
tificadas de acordo com instrucées do fabricante. 3.3.10. Protocolos e registros dos ensaios (dados brutos, resultados, interpretacoes) | 11
2.4.14.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de vaidade, para o0 acon-| Il redlizados contendo identificacdo dos testes, nome do fabricante do reagente/kif,
dicionamento dos reagentes em uso. nimero do lote, prazo de validade e identificacdo do responsavel pela execucao
2.4.15. Controle de qualidade por Iote e remessa dos conjuntos de reagentes, | I dO(Sz ensaio(s). i : - i
antes do uso, a fim de comprovar_se 0s mesmos estdo dentro do padréo 3.3.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrugdo do fabricante do| 11
estabelecido pelo fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte. reagente/kit. . ] .
2.4.16. Resultados dos ensaios interfaceados a0 sistema informatizado do ser-| 11 3.3.12. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do| I
vigo de hemoterapia ou adogdo de mecanismo seguro de intercambio de da- prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacéo do fabricante.
dos. ) ] ] ] 3.3.13. Reagentes aliguotados ou manipulados segundo determinagéo do fabricante| 11
2.4.17. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletronica devidamente| [l com rotulo de identificacdo, data do preparo, dala de validade e profissional res-
validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para libe- ponsavel pelo procedimento, devidamente validado e registrado.
racao. ] ] . ] ] 3.3.14. Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador| Il
2.4.18, Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitagdo e li-| I mediante autorizagao da ANVISA. ] ]
beracdo da corrida de testes. ] ) 3.3.15. Armazenamento de reagentes e amostras em &reas especificas e iden-| |l
2.4.19. Mecanismo estabelecido e escrito para casos de resultados discordantes| 11 tificadas, podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento re-
nos testes de deteccdo de acido nucleico e testes sorolégicos. [rlqerador._ .
2.4.20. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem labora-| [l 3.315.1 Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o acon-| I
torial. dicionamento dos reagentes em uso.
3.3.16. Controle de qualidade lote a lote e por remessa_dos reagentes utilizados,| 11
antes do uso, a fim de comprovar, se 0s mesmos estdo dentro do padrao es-
Observacses: tabelecido pelo fabricante e que ndo foram alterados durante g transporte, ve-
VECOEs. rificando-se pelo menos: aspecto visual dos reagentes, identificagio dos ]
reagentes, integridade da embaagem, instru¢des de uso do fabricante (bula), cri-
térios de acondicionamento e transporte, validade do lote e realizacdo de ‘testes
laboratoriais de controle de qualidade de reagentes.
3.3.17. Redlizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno. LI
3.3.17.1. Caso 0 proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQI, esta é| Il
caracterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido
3. Testes Imuno-hematol6gicos do Doador pelo Ministério da Satde. I i i
Nome do responsavel: 3.3.17.2. Procedimentos escritos com defini¢cdo do mecanismo de monitoramento| |1
Formacio profissional: sistematico e especificagdes dos critérios de aceitacdo. ]
Reqistro no consalho de classe: 3.3.17.3. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades| 11
Contato: - nos resultados do COl. ] ]
: %3.18. Participa de AEQ - Avaliacao Externa da Qualidade. I
~ . ) . - ograma:
3.1. Prestacdo de servigos para terceiros () Sim () Néo 3.3.18.1. O teste da_amostra do painel de controle de qualidade externo é readlizado| I
nas mesmas condicdes e procedimentos adotados na rotina |aboratorial. )
3.11 Listar instituicdes. 3%18.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformi-| Il
dades.
3.3.19. Resultados dos testes imuno-hematoldgicos interfaceados ao sistema in-| INF
formatizado do servico. . ]
3.3.19.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletronica devidamente| 11
validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para liberacao.
g.S._ZdO. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 mangjo dos residuos pro-| 11
uzidos.
3.1.2 Terceirizacdo Nivel [Sm  [N&o
Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes la-| |l
boratoriais, contemplando as determinagoes da legislacao vigente, inclusive, as Observacoes:
responsabilidades pelo transporte e a netessidade de régularizagio dos servigos -
envolvidos junto a vigilancia sanitaria.
3.1. Infraestrutura . Nivel [Sim  |N&o
3.1.1. Edtrutura fisica conforme legislacéo. - I GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA
3'"i2' :_jqw pame?tos( utal )lfh%aln;ioasd e em conformidade com técnicas e con- I MODULO IV
juntos de reagentes (Kits) utilizados. x
:%2 83” are}céo de pipetas e termémetrog dent[rjo do przazz%zq%va”dage' ” PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO
3.1.4. Controle e registro da temperatura do ambiente C - mudan
na definicio do VA0 dove 9 tachcamente iustifiéada). @ 1. Processamento de Hemocomponentes
Nome do responsavel:
aorr_nacao profls?dor?al d I
p— egistro no conselho de classe:
Observagtes: Contato:
1.1. Recursos Humanos ] Nivel [Sm [N [NA
1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. i ] _ 1]
.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. Il
g.g.lRecursoals Hug]?n%sd y o Ni\I/FI Sim |N&o
.2.1. Pessoal qualificado/capacitado. Py
322 Supervis%o técnica por profissional de nivel superior habilitado. I Observactes:
Observacoes:
1.2. Dados de Producéo Média mensal
1.2.1. Sangue Total .
1 %% gonoentrgo ge Hem@c!as G
- . - . - 1.2.3. Concentrado de Hemécias Lavadas
3.3. Procedimentos realizados _ Nivel |Sim [Né&o 1.2.4. Concentrado de Hemécias com camada |eucoplaguetéria removida
1. POP atualizado e disponivel. Il 2.5. Concentrado de Hemécias Desleucocitado
3.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. 1] 126 Heméa g i
2.3 vidale NTOr - 1.2.6. Concentrado de Hemécias Rejuvenescidas
3.3.2. Identificacdo dos tubos primarios padronizados com amostras de doadores| Il 2.6. Concentrado de Granuldcitos
para a realizaca0 dos testes, inclusive dos recebidos de outros servigos. ) 1.2.7 Concentrados de Plaquetas por aférese
3.3.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter in-| |l 12.8 Concentrado de Plaguetas randomicas
tegridade da amostra e seguranca do pessoal envolvido. ] 129 Con de Pladuetas Desleucocitado
3.3.4, Redizalregistra tipagem ABO direta a cada doag&o: uso de reagente anti-A,| 11 123-9 1cen lc_L(:)taj uet
e anti-B (e Anti-AB, se policlonal). =.2.10. Lrioprecipitado
M étodo: 1 % % Pasma Fresco é:onqelado
3.3.5. Redlizalregisira tipagem ABO reversa a cada doagao (suspensao de heméacias| 111 1.2.12. Plasma isento de crio !
I\A/Il’o% €, opC oﬁ%l mentepigz e 0). %0 ( ] % ;3{ (P)asmaférese para industria fracionadora
&todo: 1.2.14. Outros

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012014061600079

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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1.3. Dados de Descarte 1.8. Processamento de Concentrado de Plaguetas Nivel |Sim |Ndo |NA

Hemocomponente Vencimento | Armazenamento | Ruptura de |Sorologia por Outros 1.8.1. Concentrado de plaguetas randdmicas (sangue total) INF

inadequado bolsas doacéo Método: Centrifugacdo do Plasma Rico em Plaguetas ( )
1.3.1. Concentrado de Centrifugagdo da Camada L eucoplaquetéria - Buffy Coat ()
hemécias 1.8.2. Producéo de Pool de Plaguetas. INF
1.3.2. Concentrado de 1.8.2.1. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que com- | Il
plaquetas pde o pool.
1.3.3. Crioprecipitado 1.8.3. Temperatura de pré-processamento do sangue total para produ- I
1.3.4. Plasma fresco ¢80 de plaguetas na faixa de 22 72°C.
congelado 1.8.4. Tempo entre a coleta e processamento de plaguetas esta de acor- | 1lI
1.35. Plasma isento do com normas vigentes (ndo exceder 24 horas).
de crio 1.8.5. Avaliagdo macroscopica do concentrado de plaquetas sem agre- 11
1.3.6. Plasma comum gados visuais (grumos).
Observagdes.

1.4. Infraestrutura Nivel [Sm [Ndo |NA
1.4.1. Area fisica conforme legislacéo vigente. 1

1.4.2. Protocolos de limpeza e desinfeccdo das instalagOes, areas de| |l
trabalho e equipamentos.
1.4.3. Equipamentos qualificados, suficientes e de acordo com técnicas| Il
utilizedas ,((;Ientnfuga refrigerada, extrator automético, dispositivo de co-

nexao estéril). —

1.4.3.1. Cabine de seguranca biologica (camara de fluxo laminar), outro| Il 2. Irradiaco de Hemocomponentes
equipamento ou area que garanta a esterilidade do produto, materiais e Nome do responsavel:

solucoes utilizadas para procedimentos que requeiram abertura do Sis- Formacéo profissional:

tema, ' S S . ' Registro no conselho de classe:

1i'4 ._S.aZd Registro da certificagdo e qualificagdo das areas ou equipamentos| |l Contato:

utilizados.

1.4.4. Controle e monitoramento da temperatura das areas e salas des-| Il
tinadas a0 processamento (2272°C). . =

2.1. Recursos Humanos Nivel [Sim [Ndo |NA
2.1.1. Pessoa qualificado/capacitado. Il
2.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. Il
Observacoes:
2.2. Procedimentos Nivel | Sim Néo | NA
2.2.1. Irradiador de Céulas () Acelerador Linear/Radioterapia () INF
2.2.2. Equipamento devidamente qualificado. 11
2.2.3. Caso o processo de irradiacdo seja terceirizado, servico pres- 11
ta_?p[ deste servico é regularizado junto ao 6rgao de vigilancia sa-
1.5. Procedimentos Nivel | Sm | Nao | NA nitarna. . S
1.5.1. POP atualizado e disponivel, I 2.2.4. POP atualizado e disponivel. 1
15.1.1. Atividades executadas conforme POP. 11 2.2.4.1. Atividades executadas de acordo com o POP. 11
1.5.2. Processamento realizado por centrifugacéo refrigerada e em| Il 2.2.5. Dose minima sobre o plano médio da unidade irradiada - 25 G 11
sistema fechado. P g g (2,500 cGy) - uma dose |nfgr|or em nenhum ponto de 15 Gy (1.505
1.5.3. Segmento das bolsas de sangue selados hermeticamente (se-| Il CcGy) nem’Superior a 50 Gy (5.000 cGy).
ladoras dielétricas apropriadas). ] ] 2.2.6. Processo de irradiacdo validado. Il
1.5.4. Processamento de sangue validado por tipo de hemocom-| il 2.2.7. Registro da calibracdo do sistema dosimétrico. 1l
?Oé]gntgqﬁ%dalgg?és (centrifugas e extratores) devidamente identi I 2:28. Registro de controle da fonte radioativa anuamente. I
= - ! 4 - 2.2.9. Concentrado de hemécias irradiadas produzido até 14 dias ap6sa| |l|
qucggs com mecanismos que relacionem o equipamento a cada re- posltetf_a é? irradiacio apos 14 dias tem el dads do 48 horas & medionte
justificativa.

1.5.6._Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que 11
compde os hemocomponentes produzidos em pool.

15.7. Registro da avaliagdo das bolsas de sangue total provenientes| 1l _—
da coleta externa ] i ObservagBes:
1.5.8. Sangue total coletado gocewado em no maximo 35 dias| |l
ggPDA—l) ou 21 dias (ACD, CPD e CP2D), armazenado em 4 ? 2

1.5.9. Registros de producdo com descricdo da entrada de sangue| 1l
total e 0s"hemocomponentes produzidos e descartados.

1.5.10. Mecani,smlos ge coglt_rolg stastemégcg da tprodg&éo, (con];_rola? I
em processo), incluindo avaliagdo de produtos intermediarios e fin - =
(avapl)iaf;éo e volume e mac%s,cépicg) durante o processamento e 3. Rotulagem e Liberacéo
medidas para lidar com os desvios. Nome do responsavel:
Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
1.6. Processamento de Concentrados de Hemécias | Nivel Sim Ndo | NA
é(ts,l_.l Concentr?_cgj%éie erméci tas(l_lava?c’i?_stcor;w solugao compativel e/ 11
eril em quantidade suficiente (1 a 3 litros). - : - =
1.6.2. TlStho_ conggltado a tﬁ)lsa preenghido cog, g\_lll'%lga de hemécias| Il % {”ﬁﬁ%{g&g%ﬁﬁgﬁﬁgﬁi Jacio vigente N'?’d Sim | Nao NA
para posterior realizagdo de provas de compatibilidade. 312 POP atualizado e disponivel, i
3.1.2.1. Atividades executadas conforme descritos no POP. 11
3.2. Rotulagem
Observagoes: 3.2.1. Etiquetas aderidas firmemente a bolsa e com impressdo legivel | 111
e em tinta indelével.
3.2.2. Etiqueta apresenta todas as informacOes necessarias. nome e| Il
endereco do servico coletor, data da coleta, volume e tipo de he-
mocomponente, identificacdo numerica €/ou alfa numerica do doador e
da doacao, nome e quantidade de anticoagulante (exceto em
hemocom&)onente obtidos por aférese), temd)eratura de conservagao,
}/gldldajq o produtt&;/ ti pagtem sangumdea AB teRh; PAI; r_esupl)telados de
. - = es nao reagentes/negativos para doencas transmissivels pelo san-
}.;.lPrlglceswm?to d%PIasg\gad e Nm?l: Sm__Néo |NA gue; CMV r?ggativo se forem opcaso; solﬁ@_ﬁes utilizadag/validade
.7.1. Plasma Fresco Congelado (PFC) em caso de hemocomponentes rejuvenescidos; inscricdo “N&o adi-
PFC 8hs () cionar medicamentos’; resultado da pesquisa dé Hemoglobina 'S para
PFC24hs() ) componentes eritrocitarios.
Finalidade: Terapéutica () Industrial () 3.2.3, Etiqueta da unidade de doagdo autc';logad| além das especificacoes| 11
1.7.1.1. O congelamento do plasma fresco é concluido em até 8 horas e,| [l anteriores’ contém: nome e sobrenome dg doador/paciente, identifi-
no maximo, em 24 horas apos a coleta, mediante processo validado. cacao do servico de saude de origem, numero de registro do doa-
1.7.1.2. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de forma a garantir| |1l dor/paciente no servico de hemoterapia, identificagao de "Doacdo Au-
congelamento efetivo e uniforme no tempo e temperatura determinada. tologa’, indicacdo de resultados . ~ o
1.7.1.3. O tubo coletor (macarrdo, espaguete) fixado a bolsa, com ex-| Il reagentes/positivos Bara marcadores de infecgBes transmissivels pelo
tensdo minima de 15 cm, duas soldaduras (uma proximal e outra distal) sangue, quando couber. i '
totalmente preenchidas. 3'2ét4' )Etlalqua% dos pfodfl.JtOSJlefa{JO.S em fOWTtE,i d? pObOJ (CtIOd.e pla-| 1l
5 i iDi uetas), alem das especificaces anteriores, contém também: indicaco
]|f|Z1a|2| CZr[%:iu é’?agguﬁﬁg}“ic; ﬁgﬁg?, a () INF ge que se trata de S%?)It_e 0 %?]Omero do po?)ﬁg Eﬁgntifig% da |r&s¥%§;§o
; o ue preparou 0 pool, tipagem sanguinea e las unidades ‘do
%;2 iﬁg Iggmg,ﬁf Crioprecipitado :NE §020Iépd§a egobgr(i) o} ngz\‘/j%gadﬁ 0 pool, volume dc(:1 pooalll. — i
A ; ; .2.5, Etigueta da unidade de hemécias rejuvenescidas, além das es-
* Somente para finalidade industrial. _gcaicflica@é]&s anteriores, informa as sol uqﬁe& utilizadas'e data de va-
idade.
3.2.6. Unidades irradiadas identificadas e rotuladas com a inscri¢do:| ||
Observaches IRRADIADOS. - _ _
- 3.2.7._Concentrado de hemécias produzido a partir de sangue total |
com 300 a 405 mL rotulado como "Unidade de Baixo Volume de
Concentrado de Hemécias'.
3.2.8. Rastreabilidade do nimero do lote e a data de validade original | I
da bolsa plastica presentes no rétulo de forma rapida.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600080 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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3.3. Liberagdo de Hemocomponentes

3.3.1. Liberac8o dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a
mengs que seja usada a tecnologia de codigos de barras ou outra forma
eletronica de’identificacao devidamente validada.

3.3.1.1. Nos casos em que a liberacdo seja feita em sistema infor-
matizado, devera ser veriticada a seguranca do sistema (permissdes de
XCesso restrito, bloqueio de componentes improprios, etc).

QD

3.3.2. Registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela
liberagdo "de hemocomponentes.

5. Distribuigdo de Sangue e Hemocomponentes*

0 Modulo V.
Nome do responsavel:

*Esta parte se aplica a servicos de hemoterapia unicamente distribuidores, bem como servigos de
hemoterapia que realizam procedimentos transfusionais. Neste Ultimo caso, deve-se complementar com

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

de preparacéo.

sanitaria.

Contato:
Observacoes:
[5.1. Recursos Humanos [Nivel [Sm [N&do [NA |
[5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. T \ |
5.4. Distribuicdo de sangue e hemocomponentes . Nivel |[Sm [Nao |NA
4. Armazenamento de Sangue e Hemocomponentes & ) rl]DIStrlt buicgo de hemocomponentes para estoque em outros servicos
€ hemoterapia. ~ ] INF
*Esta parte se aplica a todos 0s servicos de hemoterapia oue armazenam hemocomponentes, inclusive f ) Distribuicao de hemocomponentes para transfusdo mediante a rea-
os realizam procedimentos transfusionais. Neste Ultimo caso, deve-se complementar com o Modulo iZacao das provas pre-transfusionals.
V. 5.4.1. POP atualizado e disponivel. Il
Nome do responsavel: 5.4.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP. Il
Formacdo profissional: 5.4.2. Distribuicao mediante solicitagao, por escrito, do médico do ser-| |
Registro no conselho de classe: Vi &o de hemoterapia da institui¢ao contratante (contendo nome legivel e
Contato: CRM). — - e
5.4.3. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicéo de| |1
hemooomPonenta contemplando as determinacdes da legisle Vi-
. } ~ gente, inclusive, as responsabilidades pelo transporte e a neCessidade de
4.1. Infraestrutura o Nivel [Sm [Ndo |NA regularizacéo dos servicos envolvidos junto a vigilancia sanitaria
4.1.1. ArealSala conforme legislacéo vigente. Il 5.4.4. Redlizalregistra saida do sangue e/ou hemocomponentes com| Il
4.1.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (2272°C). Il identificacdo dos’locais de destino, verificacdo de integridade das uni-
4.1.3. Equipamentos qudificados, suficientes, de acordo com o uso| I dades e a temperatura de conservacao conforme legislacdo vigente.
pretendido e de uso exclusivo para o armazenamento de hemocom- 5.4.5. Registros da validagdo dos processos de acondicionamento e| I
ponentes e/ou hemoderivados. ] transporte de hemocomponentes (incluindo capacidade maxima de bol-
4.1.4. Armazenamento de hemocomponentes e hemoderivados em areas| | sas por embalagem, sistema de monitoramento da temperatura por tem-
distintas, devidamente identificadas. po pre-determinado).
4.15. Refrigeradores com sistema de alarme sonoro e visual, tempe-| Il 5.4.6. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes| |1
ratura controlada e registrada, mantida a 4?72°C, conforme legislacéo durante o Transporte: sangue total e concentrado de hemgcias (1 a 10°C,
vigente. concentrados de plaquetas e granulécitos (20 a 24°C), hemocompo-
4.1.6. Congeladores com sistema de alarme sonoro € visual, temperatura] 111 nentes congelados (temperatura de armazenamento).
controlada e registrada, mantida a 20°C negativos ou 18°C negativos e 5.4.7. Documentacao para transporte de hemgcomponentes contendo:| |l
registrada, conforme legislagao vigente. ?orge,, en(lj,esrtego e teld otn]g de ~corétautohdo SErVico rerrt\ete?te e d(% agm
i ini Ses vi i inatario, lista’ com identificacdo dos hemocomponentes transportados,
ﬁaﬁ 760%?&%m§1£§nidz%glsd%sé %?’r%a‘;@e?]?ﬂ‘é}]%f‘dgﬂo Crasoa";‘bg'ee%z? Sﬂg? 1 contdi 0es de conservagao, ggt‘fél e hora da saida (E identifi cagaosgo trans-
mento de alarmes. portadar. . —
4.1.8. Na faa de dispositivos de monitoramento de temperatura com| I 5.4.8. Reintegra hemocomponentes ngo utilizados. INF
registro continuo, possui mecanismo de controle manual com verifi- 5.4.8.1. Procedimentos_ estabelecidos para reintegragéo de hemocom-| Il
cacoes regrl]stradas de 4 em 4h se uso frequente; de 12 em 12h quando ponentes, sendo condic¢des indispensaveis. nap abertura do sistema, tem-
se ‘mantenha fechado por longos periodos, com termémetro de maxima Eeratura controlada de acordo com a especificagéo do
e minima) . emqoom(;)onent_e em todo tempo fora do servico, documentagdo es-
ecificando a trajetoria da bolsa, presenca de amostra de concentrado de
emécias suflh ciente para redlizar testes.
; T ; % 5.4.9. Envia hemocomponentes para uso nag terapéutico uisa, pro-| |
4.2. Procedimentos 5 H Nivel |Sm__[Nao NA ducdo de reagentes, oﬁtros cor% autorizacao dgpMinist(gﬁ%s%a ,SaBde,
4.2.1. POP atualizado e disponivel. . Il mediante contrato ou outro termo equivalerite e informando, N0 mMinimo:
4.2.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP._ 1] finalidade do envio, nimero da balsa enviada e a instituicao de destino
4.2.2. Armazenamento de sangue e hemocomponentes ndo liberados e| 1l1 (avaliar mecanismo de rastreabilidade).
liberados em areas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e 5.4.10, Envio de plasma excedente do uso terapéutico para producéo de| |
racional. ' ! ' . hemoderivados mediante autorizagdo do Ministério da Satde.
4.2.3. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 manejo dos he-| |l 5.4.10.1, Processo validado de transporte de plasma excedente do uso| 111
mocomponentes que tenham sido rejeitados. terapéutico para producao de hemoderivados realizado por empresa de
4.2.4. Area separada para armazenamento de sangue e/ou hemocom-| I transporte do insumo regularizada junto a Anvisa .
ponentes rejeltados.
4.2.5. Organizacdo do estoque dos hemocomponentes de acordo com o| 1
prazo de'validade.
4.2.6. Plang de contingéncia escrito e facilmente disponivel para si-| Il Observacoes:
tuacOes de falta de enefgia ou defeitos na cadeia de frio.
4.3. Armazenamento de Componentes Eritrocitarios Nivel |[Sm [Ndo [NA
4.3.1. Prazo_de validade de acordo com antico ulantdsolu%.ﬁo GPr(-} 11
servadora utilizada (CPDA1 - 35 dias; ACD, CPD, CP2D - 21 diss,
Solucado aditiva - 42 dias). ]
4.3.2. Armazenamento de concentrado de hemécias a 2°C a 6°C. Il 6. Controle de Qualidade dos Hemocomponentes
4.3.3. Para produtos preparados em circuito aberto (lavagem e/ou di-| Il Nome do responsével:
cuot%em, outros), prazo de validade, no maximo de 24 horas, mantidos Formagdo profissional:
de 2°C a 6°C, com registro do horario de preparacéo. Registro no conselho de classe:
4.3.4. Concentrados de hemécias congeladas armazenados a - 65°C ou| Il Contato:
inferior, com validade de 10 anos. ]
4.4. Armazenamento de Componentes Plasmaticos .
4.4.1. Armazenamento de PFC e Crio para fins transfusionais. 18°C| Il
negativos ou inferior, por 12 meses; 30°C ou inferior por 24 meses. 6.1. Recursos Humanos Nivel |[Sm [N |INA
4.4.2. Armazenamento de PFC para fins industriais: 20°C negativos ou| l1 6.1.1. Pessoa qualificado/capacitado. |
inferior, por 12 meses. < . ' 6.1.2. Supervisio técnica por profissional de nivel superior habilitado. I
4.4.3. Plasma comum armazenado a temperatura de 20°C negativos ou| Il 7 ; =
inferior, por 5 AN0S 6.2. Infraest;utura ; . Nivel |Sm |[Ndo |NA
: — : = 5 6.2.1. Area fisica conforme legislac&o. Il
%}:é n%lqagﬂ,%s'sgﬂt?nf%ﬁ&"%%rre% %ﬁ%dso amazenado a temperatura de| 11 t6"2'2' eq{ Par;ﬁdentos qualificados, suficientes e em conformidade com| Il
. - ecnicas utilizadas.
22221{\%%;;%?2%5;%2?%%% f;'eagge‘?afz'?é em agitagio cons- | 1l 6.2.3. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 ?2°C). 11l ] _
tante, com validade de acordo com o plastificante da boisa (3 a 5 6.3. Procedimentos — Nivel |[Sm_[Néo [NA
dias) 6.3.1. POP atualizado e disponivel. Il
4.5.2. Para produtos preparados em circuito aberto, prazo de validade, | Il 6.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. ] I A
no maximo de 4 horas, mantidos a 22 ?2°C, com registro do horario 6.3.2, Se terceirizado, o prestador esta regularizado junto a vigilancia| |

.6. Armazenamento de Granulécitos

.6.1. O concentrado de granuldcitos armazenado a 2272°C, com va-
ras.

.7. Armazenamento de Componentes Irradiados

4
4
lidade de 24 ho
4
4

.7.1. Hemocomponentes irradiados armazenados segregados de outros
hemocomponentes.

4.7.2. Concentrado de hemécias irradiadas armazenado até 28 dias de-
0is da irradiagcdo considerando a validade do hemocomponente inicial.
alondcggtradp 'd%I plagueta e de granulocitos irradiados com as datas de

validade original.

6.3.3. Plano de amostragem (protacolo escrito) definido para o controle
de qualidade dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade,
amostragem, 0s criterios de aceltacdo e parametros minimos (confor-
midade igual ou maior que 75?de cada item controlado em

todos os hemocomponentes, excegdo do conc. hemécias por aférese e
contagem de leucocitos em componentes celulares desleucocitados que
devem ser de 90?)

6.3.4. Redliza co_nt.role de quaidade dos hemocomponentes produzidos,
conforme preconizado.

6.3.5. Método utilizado que ndo comprometa a integridade do produto, a
menos que o_hemaocomponente analisado ngo sga utilizado para trans-
fusao apos utilizacdio como controle de qualidade.

Observagoes.

6.3.5.1. Registros das acOes realizadas para identificacdo do agente em
adcasotgd de contaminagdo ‘microbioldgica, sua provavel fonte e medidas
otadas.

6.3.6. Avaliacdo sistemética dos resultados do controle de qualidade das
amostras de hemocomponentes avaliados, e registro das agoes corretivas

e preventivas adotadas.

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

pelo codigo 00012014061600081

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Observagoes: 4. As andlises devem ser realizadas em

6.4. Controle de qualidade dos Hem

ocomponentes

6.4.1. Concentrado de Hemécias
(CH)

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

6.4.1.1. Hemoglobina: ?45g / unidade

unidades com até 30 dias de armaze-
namento.

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

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

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

6.4.7. Plasma Comum

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

Amostragem: todas as unidades
produzidas.

Volume:? 150 mL

6.4.1.2. Hematécrito: 50 a 80? (*)

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

6.4.8. Plasma isento de crioprecipi-
tado

Amostragem: todas as unidades pro-
duzidas.

Volume: ? 140 mL

6.4.1.4. Microbiolégico negativo

(*) O hematdcrito esperado depende do tipo de solugéo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a

70? para os concentrados de hemacias com solucGes aditivas e de 65 a 807?

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

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

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

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

6.4.9.1. Volume: 10 a 40 mL*

*Volume todas as unidades produ-
zidas

6.4.9.2. Fibrinogénio: ?150mg/unidade

6.4.2.2. Volume: 40 a 70mL

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

6.4.2.4. N° de Leucocitos:

A partir do plasma rico em plaguetas:
22,0x10%unid

A patir de camada leucocitaria
20,5x10%/unid

6.4.10. Concentrado de Hemécias
Desleucocitadas

6.4.10.1. Hemoglobina: ?40g/unidade

6.4.10.2. Leucdcitos
?5%108/unidade

residuais:

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

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

6.4.10.4. Microbiolégico negativo

6.4.2.5. Microbiolégico negativo

6.4.3. Concentrado de Plaquetas
por Aférese

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

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

6.432. Conteldo de plaguetas:
26x10%/unid (dupla)

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

6.4.11. Concentrado de Plaquetas
Desleucocitadas

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

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

6.4.11.2. Contagem de Leucocitos:
?5x10%/unidade (pool)

6.4.11.3. Contagem de Leucotcitos:
20,83x105/unidade

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

6.4.11.5. Microbiolégico negativo

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

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

6.4.3.6. Microbiolégico negativo

6.4.4. Concentrado de granulécitos
por aférese

Amostragem: Todas as unidades
produzidas, em amostra individual.

6.4.4.1. Volume: 2500 mL

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

6.4.12. Concentrado de Hemécias
Lavadas

6.4.12.1. Hemoglobina: ?40g / unidade

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

*Proteina residual avaliado em

6.4.12.2. Hematdcrito: 50 a 75?

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

todas as unidades produzidas.

6.4.12.4. Recuperagdo:? 80% da massa
eritrocitéria

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

6.4.12.6. Microbiol6gico negativo

6.4.5. Concentrado de Plaquetas
Desleucocitadas

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

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

6.4.5.2. Leucécitos residuais. <5x10%/

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

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

6.4.5.5. Microbiolégico negativo

6.4.13. Concentrado de hemécias
com camada leucoplaquetaria re-
movida

6.4.13.1. Hemoglobina:? 43g/unidade

6.4.13.2. Hematécrito: 50 a 807 da
massa eritrocitéria

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

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

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

6.4.13.5. Microbiol6gico negativo

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

6.4.6.1. Volume: 2150 mL*

Amostragem: 1% ou 4 unida
des/més

* Volume: avaliado em todas as
amostras produzidas.

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

20784

ou Fator V: 20,7 Ul/mL (70? de ativi-
dade) 234

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

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

minimo de 4 (quatro) pools mensais

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

conjuntamente e em proporcao definida

pelo servigo baseado na producgéo,

*O hematocrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada

70% para os concentrados de hema
6.4.14. Concentrado de Hemécias
congeladas

6.4.14.1. Volume:? 185 mL

na bolsa, sendo

cias com solugoes aditivas e de 65 a 80% para com CPl

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

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

6.4.14.3. Hemoglobina: 236 g/unidade

avaliados em todas as unidades

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

produzidas.

6.4.14.5. Recuperagdo: 780? da massa
eritrocitéria

6.4.14.6. Osmolaridade: 2340 mOsm/L

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

6.4.14.8. Microbiol6gico negativo

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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012014061600082
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GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA 4.7.7. Retipificagdo, ABO édireta) e RhD* no sangue do doador. de hemo-| Il
MODULO V cor]p_otnente eritrocitérios (sangue total, concentrados de Hemacias e Gra-
AGENCIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OUTROS PROCEDIMEN- nlocitos).
TOS TERAPEUTICOS * Rmﬁ&?ﬁmmm rotuladas
como "RhD negativo"
Nome do responsavel: f\ll'lét%copesq' uisa anticorpos irregulares (PAl) na amostra de receptores. Il
E%[}TS"{?SO ng’ggﬁd",ﬁ‘g" de classe: f\ll'lét%cb :Identlflca anticorpos irregulares (IAl) conforme protocolo aprovado. | INF
Contato: 4.7.9. Adotalregistra procedimento para resolu¢do de discrepancia ABO, RhD,| TII
com resultados anteriores e outras.
. _ _ ] _ 4.7.10. Redliza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitarios| 1l
1. Atividades avaliadas Nivel [Sim  [Ndo fﬁx,ceto em transfusdes autologas).
1.1. Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais INF étodo:
1.2. Distribuico de hemocomponentes compeatibilizados _ éé?q't]éldcl)zrr]e%gtre?%ltzados rigorosamente de acordo com instrugdo do fabri-| Il
Z‘ _I?:astl{éot?ggohge 131;(}@@3;@ %th%atl ;a)g)lzados a Oulros servigos 4.7.12, Protocolos e re%lstros,dos ensaios (dados brutos, resultados, inter-| I1
15T = Sk? Iatorisl At pretacoes) realizados contendo identificagdo dos testes, nome do fabricante do
1.5. Transfusao ambulatori reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificacio do responsavel
pela execucdo do(s) ensaio(s).
4713. R ent&slso,lu%oes aliquotadas ou manipuladas segundo determin. I
2. Recursos Humanos Nivd |Sm N30 do fabricante com ratulo de identificacdo, data do_preparo, data de validade e
2.1. Pessodl_qualificado/capacitado ) _ ~ Pg{;ﬁonal responsavel pelo procedimento, devidamente validado e regis-
2.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. 4.7.14. Redizalregistra COI - Controle de Oualidade [nterno. I
. 7.14.1. Caso 0 proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQI, essas| 11
_ sao caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o
Observagoes: definido pelo Ministério da Salde.
4.7.14.2. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo confor-| Il
midades nos resulfados do CQI.
I4:1>.r7.15. Participa de AEQ - Avaiacdo Externa da Qudidade I
ograma:
4.715.1. O teste da amosira do pand de conirole de qualidade externo é[ I
rgtall_zéaldo nas mesmas condicOes e procedimentos adotados na rotina labo-
ratorial.
g.llnR'astgyt_ura da quénciIa Téansfusional ” Nl'\ﬁel Sim __ |N& ﬁn?d age% Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas n&o confor-| 111
.1. Area fisica conforme legislacao vigent
* Para transfusdes ambul ategriaiS, areag fisica especifica e de acordo com as 4.7.16. Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspecdo visud, lote a| Il
normas técnicas definidas para transfusdes em pacientes internados. lote e por remessa de reagentes em uso a fim de comprovar se 0S mesmos
32 Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas utili-| [l estao dentro do padréo estabelecido pelo fabricante.
Zadas.
3.3. Cdlibragio de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade. Il .8. Ato transfusional
34. Insumos il zados regisirados elou atitorizados pela ANVISA, deniro do - 11I g% oced 'gﬁ';}%%&@gﬁ%%pemw medica. !
85%%8 ¢ validade € armazenados de acordo com a heaceo do - t:8:§f: Eycﬂueatdedhb_e&agatpf_da ~boléa d,e_csg/n fue para trar&sfusao Scart(ao de| I
i ransfusdo) contendo: identificacdo numéri anumérica do receptor (nome
3é?heﬁtrcr>n azenegm%rgo gr% féegeo??m p%mtﬁoéﬁgﬁ?ntg g\‘ren ?gtraase%nreqlge i completo, numero de registro e localizacao - hospital, enfermaria, tho , grupo
Fima ordenacia, raciondl & em areds separadas devidamente iden Mfias, 12 ABG ¢ tipo RhD do_rec?tor; n®. de identificacao do hemocomponente
1. No caso de servicos de pegueno porte (poucas transfusdes por mes), se PO 0 Teponsval pas rech 7t dos ietes pré et 638
armazena_concentrados der |macias no mesmo equipamento, 0 armazena- liberagio para uso, data do envio do hemocomponente para transfusao, além
2. Para a avaliagdo dasig""(?ga de frio da AT devem-se aplicar os itens de gaginsltzrtlljcggsaag Iitgd;r%nﬁglsgngé 0 término da transfusio sem obstruir in-| I
controle referentes ao armazenamento do Modulo 1V. fdrr'n'apﬁeg da bolsa,
- - 4.85. Confirmam antes_do inicio da transfusdo: identificacdo do paciente;| Il
3.6. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 ? 2°C) - qualquer| I q : £ eacs ; ; = - d
alteracao neste intervalo deve ser tecnicamente justificada. g?gggtgoergtiur%?egr?dlgdegtgécfa)gfg%ﬁtslgg%g (\j,?sug?ra;ao da bolsa, validade do
4.8.6. CondicBes adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da| 11
transtusao.
Observactes: 4.8.7. Durante a transfusdo: acompanhamento de médico ou profissional ha-| Il
& bilitado e capacitado a beira do Ieﬁo durante os primeiros 10 lEr,ni nutos.
?1.:_.8. gl/lonltoramento periodico do paciente durante o transcurso do ato trans-| [l
usional.
4.8.9. Tempo maximo de infusdo de unidades de sangue e hemocomponentes| 111
até 4 (quatro) horas.
4.8.10. Registra em prontuario do paciente: os sinais vitais (temperatura, PA e| Il
pulso) no inicio e no final da transfusao, a data da transfuso, a hora de inicio
4. Procedimentos Gerais Nivel [Sim NED) e término da transfusdo, a origem_e os numeros das bolsas dos hemocom-
4.1. POP atualizado e disponivel 0] ponentes transfundidos, identificacdo do profissiona que realizou o proce-
4.1.1 Atividades executadas de acordo com o POP 1] guSnﬂtoPtrrans‘uls 0”3" e agvemg, quandodcouber. 4o d 4 h i
42 A redliSiao de ransiuisdo contem: |dentificaca ?0 receptor )(nome com-| Il m'o'corhpor?(te?](t:%os e controle das Indicagoes de Uso e do descarte de he-
0, identifici 0 servico de salde, nome da mae (se possivel), sexo, peso ; : : 5 < A
% mdicadh) a(}aOd o do nasu%n eNto, ProftUAo do pauentepou regidro do p éigélnztéArquwa todos os registros pertinentes a transfuséo conforme legisiagéo| 11
receptor, n2 do leito e localizagdo intra hospitalar (]se receptor internado), :
?emoc%mponegrte soI|C|&a_do, quantidade Iogd VO lljg]be solicitado, |nd|ca@lgo
tipos de transfuspes, diagnostico, resultados laboratoriais que justificam a
indiCac) eodientes S us oS daa Ga reduis a0, asinauna i de I e e e e et s i | o™ 0N
inserigeo o CRM do medico soliditante. i 9.2 Tipagem ABO (direta) e RhD 1l
3. eo lescon os, quando em banho-maria, em temperatura 93 ~ .
que nao exceda a 37°C, o a bolga, protegida de forma g’ue na entre em ée%r%atga?ro aﬁgfﬂrﬁﬁepéﬁeggﬁe%%g?}é é.e Anti-B no soro ou plasma do m
gontato com & agua e transfundida até, no maximo, 24h se armazenado a 4 4.9.4. Pésquisa de anticorpos | éregtul ares na amosira prétransfusiond inicial,| 11l
4.4, Transporte e acondicionamento de hemocomponentes compatibilizados| |1 %psre?ggalo S0ro s? mae ou ey %bo ne(c)’n 0'20 s | .
ara transfUsio e amostras de pacientes para testes pré-transfusionais em re- 9.5, Rediza transfusao em RN gbaixo de 1.200g com produtos leucor-| 1
5 pientes rigidos, fechamento oo e popr pessoal treinado. reduzidos ou nao resgentes para CMV.
jg Ee%mﬁros das _at|V|céad&s do Comite T(ansgus;]onal. ] IIIII
.6. A ficha ou registro do receptor no servico de hemoterapia contém registros g
de todos os resultados dos testes prétrangfusionais dqtelape identific%ao de Observagses:
Pernocomponentes transfundidos, antecedentes de reacOes adversas a trans-
usao.
4.7. Testes Pré-Transfusionais ] ]
4.7.1. Redliza inspecao visual da bolsa de sangue (coloracao, integridade do| Il
sistema fechado, hemolise ou coagulos, data de validade) antes da Selegdo de 5. Procedimentos especiais em fransfusio Sm N NA

hemocomponentes.

4.7.2. Coleta de amostras de pacientes realizada por profissional da salde
devidamente treinado_para esta atividade, mediante protocolos definidos pelo
servigo de hemoterapia

4.7.2.1. ldentificagdo do tubo da amostra no momento_da coleta; nome com-
pleto do receptor, nimero de identificacao ou localiz no servico de salide,
data da coleta e identificacao da pessoa que realizou a coleta.

[oR

4.7.3. Guarda de aiquotas do soro ou plasma do recg)tor e segmentos (tubos)
as bolsas transfundidas, em temperatura de 2 a 6°C, por pelo menos 3 dias

h) em equipamento/area especifica e identificada.

I~
N
N

.7.4. Tipagem ABO direta do receptor.
o:

2

. Tipagem ABO reversa do receptor.
o:

SHRZPIH
e ]
ngmgmﬂ

.7.6. Determinacdo do fator RhD na amostra do receptor.
o:

1. Em caso de receptor RhD negativo, pesquisa de D fraco ou transfunde
hemocomponente Rh negativo.

N
~
o

4.7.6.2. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de RhD do
mesmo fabricante*. Caso resultado do soro controle for positiva considera
invalida a tipagem.

Método: .

* No caso de utilizacao_de reagente anti-D_produzido em meio salino, sem
interferentes proteicos, ndo é obrigatério 0 uso de soro controle.

5.1. Protocolo definido e escrito com as indicagBes e procedimentos para

aguecimento de hemocomponentes.
5.2. Protocolo para liberacdo de hemécias em situacBes de urgéncialemer-| 11

géencia

5.2.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo| I
paciente no qual afirme expressamente o conhecimento do risco envolvido
e concorde com o procedimento.

5.2.2. Rotulo com indic de hemocomponentes Tiberados sem a rea-| I
lizacao de testes pré transfusionais.

5.3. Protocolo para liberacdo de sangue incompativel. 1
5.3.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou| I
pelo médico assistente do paciente quando possivel pelo proprio
paciente ou responsavel legal deste, em concordancia com q procedimento
e 0s riscos envolvidos. Justificativa por escrito caso 0 paciente ou 0 seu
responsavel ndo possam assinar o termo. _

5.4. Protocolo definido e escrito com as indicacbes e procedimentos para| 11

transfusdo macica.
5.5. Protocolo definido e escrito com as indicacBes e procedimentos para| I

transfusao intrauterina.
5.6. Protocolo definido e escrito com as indicacOes e procedimentos para| I

transfusao,_ em_ pacientes aloimunizados ;anticorpos especificos para an-
tigenos eritrocitarios ou do sistema HLA/HPA).

5.6.1. Procedimento realizado mediante solicitacdo do médico assistente e| 11
avaliacdo e aprovacao do medico responsavel pelo servico.

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

pelo codigo 00012014061600083

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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5.7. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para| |l

%rarlsf)uwo de substituicdo adulta e em recém-nascido (exsanguineotrans-

usao

5.7.1. Procedimento realizado mediante solicitacdo do medico assistente e| 11

avaliacdo e aprovacdo do médico do servigo.

5.8. Transfusdo autéloga

5.8.1, Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de| 11

transfusdo autdloga.

5.8.2. Protacolo de transfusio autolgga pré, peri_e/ou pos-operatoria Il

5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatorio (hemodiluicdo normovolemlczf}z: 11l

usada no doador/paciente até 24 h d%)OIS da coleta sé armazenadas a 4+-

2°C ou até 8h se armazenado entre 20 e 24°C.

5.8.2.2. Recuperagao intraoperatoria por meio de equipamentos especificos| I

Ra&a tal Ifét nalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4
a_coleta.

5.9. Transfusio domiciliar INF

15.9,1. grocedl mento realizado na presenca de médico durante o ato trans-| 11

usional.

5.9.2, Protocolq definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para| |1

transfuséo domiciliar.

5.9.2.1. Atividades executadas de acordo com o POP. 11

5.9.3. Medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para situagdes| 11

e emergéncia

.9.4. Registro_dos procedimentos realizados. I

.10. Sangria Terapéeutica

.10.1. Protocolo definido e escrito com as indicagBes e procedimentos| 1

ara sangria terapéutica.

.10.2. Procedimentq realizado mediante solicitacdo do médico assistente e| 11

iacdo e aprovacdo do médico do servigo.

[$)148) (614 [oX

2

Observactes.

6. Aférese terapéutica

ome do responsavel:

ormacao profissional:

egistro no conselho de classe:
Contato:

6.1. Recursos Humanos Nivel [Sm N | NA
6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. I
%32 Ft>roced|mentos realizados sob responsabilidade de médico hemo- I
erapeuta.

6.2. Procedimentos ] Nivel [Sm [Nao [NA
6.2.1. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos/me-| 11

todologia empregada para aférese terapéutica. . .
6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico do paciente| l1
e concordancia com o _hemoterapeuta.

6.2.3. Registro do Procedlrpento: identificacdo do atg)auente, diagnostico,| [T1
tipo de procedimento terapéutico, método empr 0, volume sanguineo
extracorporeo, e tipo e quantldade do componente removido ou tratado,
tipo e quantidade dos liquidos utilizados, medicacdo administrada e qual-
quer reacdo adversa ocorrida

Observactes

RESOLUGCAO - RDC N° 35, DE 12 DE JUNHO DE 2014

Dispde sobre bolsas plésticas para coleta, armazenamento e transferéncia de
sangue humano e seus componentes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuiggo que lhe
conferem os incisos Il e 1V, do art. 15, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e 8§ 1° e
3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de
29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista 0 disposto nos incisos
11, do art. 2°, 11l e 1V, do art. 7° da Lel n° 9.782 de 1999, e o programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagéo da Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada
em 29 de maio de 2014, adota a seguinte Resolug@o de Diretoria Colegiada e eu, Diretor Presidente,
determino sua publicacéo:

CAPITULO | _

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os requisitos gerais e especificos e 0s ensaios para bolsas
plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes, fixando as
condic¢des exigivels, inclusive aguelas pertinentes a0 desempenho do pléstico policloreto de vinila (PVC)
plastificado com o di (2-etilhexil) ftalato (DEHP), trioctiltrimelitato (TOTM) ou outros que venham a ser
aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica a bolsas plésticas estanques, estéreis e apirogénicas, com tubo
de coleta, agulha e tubo de transferéncia opcional para coleta, armazenamento, transporte, separacéo e
administracdo de sangue total e seus componentes.

§ 1° As bolsas plésticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus
componentes presentes em outros produtos médicos, tais como dispositivos para separagdo de células
sanguineas e hemocomponentes, filtros para separagdo de células sanguineas, dentre outros, também se
submetem ao disposto nesta Resolug&o, nos requisitos aplicaveis.

§ 2° As bolsas plésticas podem conter solugdes anticoagulantes e/ou preservadoras, dependendo
da sua aplicagéo.

Art. 3° Para os fins previstos nesta Resolucdo adotam-se as seguintes definicoes:

| - bolsa pléstica: recipiente estéril e apirogénico, com tubo de coleta e agulha, tubos de saida,
solugBes anticoagulantes e/ou preservadoras, e tubos de transferéncia e recipientes associados, quando
existentes;

Il - bolsa pléstica de transferéncia: recipiente isento de solugBes anticoagulantes e/ou pre-
servadoras e que ndo é provido de agulha, destinado para transferéncia do sangue e seus compo-
nentes,

111 - bolsa pléstica satélite: recipiente que compde o sistema de bolsas, destinado ao recebimento
dos hemocomponentes ap6s o processamento do sangue coletado;

IV - embalagem primaria: embalagem destinada ao acondicionamento das bolsas, que mantem
contato direto com estas;

V - esterilidade: auséncia de todo microrganismo capaz de se multiplicar;

VI - volume nominal: volume de sangue a ser envasado no recipiente, conforme indicado no
rétulo pelo fabricante;

VIl - vida Util/validade: periodo entre a data de esterilizagdo e a data em que o produto ndo
podera mais ser utilizado para coleta de sangue e seus componentes;

VIIl - lote de bolsas plasticas com solugdo anticoagulante e/ou preservadora: quantidade de
bolsas preparadas e cheias com um Unico lote de solugdo anticoagulante e/ou preservadora e esterilizada
em um periodo de trabalho continuo; e

I1X - lote de bolsas plasticas vazias: quantidade de bolsas preparadas e esterilizadas em um ciclo
ou em uma ordem de produg&o continua

CAPITULO Il

REQUISITOS GERAIS

Art. 4° As bolsas pléasticas devem ser transparentes, sem pigmentos ou corantes, flexivels,
estéreis, apirogénicas, isentas de toxicidade, resistentes nas condigdes de uso e compativeis com o
contetido sob condigdes normais de estocagem.

Art. 5° As bolsas plésticas devem manter-se estaveis bioldgica, quimica e fisicamente em
relagdo ao seu contelido durante o periodo de validade e ndo devem permitir a entrada de micror-
ganismos.

Parégrafo Unico. As bolsas plasticas ndo devem liberar qualquer substancia acima dos limites
especificados nesta Resolugéo para a solu¢do anticoagulante e/ou preservadora, sangue ou componentes,
quer por interagdo quimica ou dissolug8o fisica.

Art. 6° As bolsas plasticas ndo devem apresentar particulas desprendidas na solugéo ou aderidas
as paredes do pléastico.

Art. 7° A umidade, por vezes presente entre a embalagem priméria e a secundaria, deve ser
controlada, evitando o crescimento de microrganismos.

Art. 8° O volume total de ar dentro do sistema de bolsas, dividido pela quantidade de bolsas do
sistema, ndo deve ultrapassar 15 ml (quinze mililitros) por bolsa

Paragrafo Unico. Quando utilizada de acordo com as instrugdes do fabricante, a bolsa pléstica
deve ser enchida com sangue sem a introdugéo de ar.

Art. 9° As bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue e seus
componentes e os produtos abrangidos pelo art.2°, § 1°, devem obrigatoriamente estar em conformidade
com esta Resolug@o para obterem o registro e revalidagdo de registro na ANVISA.

§ 1° A conformidade destes produtos deve ser comprovada através de analise prévia em laudos
técnicos emitidos por érgao competente do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde -
INCQS da FIOCRUZ - Fundagdo Oswaldo Cruz.

§ 2° Qualquer alteracdo no processo de fabricacdo das bolsas plésticas, que possa afetar a sua
qualidade e estabilidade somente podera ser implantada ap6s autorizacdo da ANVISA mediante a
apresentagdo de novos laudos técnicos emitidos pelo INCQS/FIOCRUZ.

§ 3° Para fins de registro, as bolsas plésticas devem ser agrupadas por tipo de solucéo
anticoagulante e/ou solugdo preservadora e por tipo de plastico.

CAPITULO 11l .

REQUISITOS ESPECIFICOS

Secéo |

Bolsas Pléasticas

Art. 10. A bolsa pléstica deve estar de acordo com o desenho esquemético disposto na norma
1SO 3826-1.

Art. 11. As dimensBes para bolsas plésticas, areas para rétulos e capacidade nominal devem
seguir os vaores estabelecidos na norma 1SO 3826-1.

Art. 12. A bolsa pléstica pode ser fornecida com uma pinga a ser usada no tubo de coleta, de
modo a ndo permitir passagem de ar e contaminagdo do sangue durante a coleta.

Parégrafo Unico. O tubo de coleta, com, no minimo, 800 mm (oitocentos milimetros) de
comprimento, deve ter marcacBes idénticas, com intervalos em torno de 75 mm (setenta e cinco
milimetros) entre si, ao longo do tubo, para serem usados como amostras-piloto para andlise.

Art. 13. Nas bolsas plésticas de transferéncia, o comprimento do tubo de transferéncia deve ser
de, no minimo, 600 mm (selscentos milimetros) e deve conter marcagdes idénticas com intervalos em
torno de 75 mm (setenta e cinco milimetros) entre si, ao longo do tubo.

Art. 14. As bolsas plasticas devem permitir a coleta da quantidade de sangue e seus com-
ponentes estipulada pelo Ministério da Sadde.

Parégrafo Gnico. A bolsa pléstica deve permitir sua adaptabilidade aos copos de centrifugas
usuais e sua centrifugagéo.

Art. 15. As bolsas plasticas devem ter meios de suspensdo ou posicionamento que ndo in-
terfiram no uso da bolsa durante a coleta, armazenamento, processamento, transporte e administracéo,
conforme ensaio 1.9 do Anexo |.

Secéo 11

Tubos de Coleta e Transferéncia

Art. 16. As bolsas plésticas devem ser providas com um tubo de coleta e um ou mais tubos de
transferéncia para permitir a coleta e separagdo do sangue e seus componentes.

Art. 17. O tubo de transferéncia deve ser montado com um dispositivo que atue primeiro como
um selo e depois, quando quebrado, permita livre fluxo dos componentes do sangue.

Art. 18. Os tubos de coleta e transferéncia devem permitir selamento hermético e ndo colapsar
em condigdes normais de uso.

Art. 19. Em inspeg&o visual, os tubos de coleta e transferéncia ndo devem apresentar cortes,
bolhas, dobras ou outros defeitos.

Art. 20. N&o deve haver vazamento nas jungdes entre os tubos e o corpo da bolsa pléstica,
quando realizado teste de resisténcia, conforme ensaio 1.2 do Anexo |.

Secéo |11

Tubos de Saida

Art. 21. As bolsas plésticas devem possuir um ou mais tubos de saida para administragéo de
sangue e seus componentes através de um equipo de transfusdo.

§ 1° O(s) tubo(s) de saida deve(m) possuir uma membrana perfurével, ndo selavel novamente,
que permita a conexd do equipo de transfusdo, sem vazamento durante a administracdo ou condi¢des
de uso, incluindo esvaziamento sob pressao.

§ 2° Para assegurar o intercambiamento, o tubo de saida deve possuir tamanho e forma que
permitam a introducdo de um equipo de transfusdo, possuindo um dispositivo de perfuracdo e vedagao,
de acordo com a norma 1SO 1135-4.

§ 3° Antes da perfuragdo da membrana pelo dispositivo de perfuragdo e vedagdo, o tubo de
saida deve ficar firmemente ocluso pela membrana

Art. 22. Cada tubo de saida deve ser selado e montado com um lacre hermético, a prova de
violagdo, que assegure a esterilidade interna.

Art.23. Nao deve haver evidéncia de vazamento entre o tubo de saida da bolsa e o dispositivo
de perfuracdo e vedacdo quando testada de acordo com o ensaio 1.1 do Anexo I.

Secéo 1V

Agulha para Coleta

Art. 24. A agulha deve ser conectada ao tubo de coleta, coberta com capa protetora.

§ 1° A capa protetora deve prevenir vazamentos da solugéo anticoagulante e/ou preservadora da
bolsa pléstica durante a estocagem, assegurando a esterilidade do sistema, e ser facilmente removivel.

§ 2° A capa protetora deve evidenciar quando a agulha for violada e deve ser fabricada de tal
forma que seja impossivel recolocé-la ou que qualquer tentativa de manipulago seja claramente ob-
servada.

Art. 25. A agulha para coleta deve resistir, sem se soltar do conjunto, quando submetida ao
ensaio 1.3 do Anexo .

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012014061600084

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





