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CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solugdo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO |
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado democratico de direito e
tem como fundamentos:

| - a soberania;

Il - a cidadania;

I11 - a dignidade da pessoa humana;

IV - os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa;

V - o pluralismo politico.

Paragrafo Unico. Todo o poder emana do povo, que O exerce por meio de
representantes eleitos ou diretamente, nos termos desta Constituicao.

Art. 2° Sdo Poderes da Unido, independentes e harmonicos entre si, 0 Legislativo,
o0 Executivo e o Judiciario.

Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil:

| - construir uma sociedade livre, justa e solidéria;

Il - garantir o desenvolvimento nacional;

Il - erradicar a pobreza e a marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais e
regionais;

IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raga, sexo, cor, idade
e quaisquer outras formas de discriminacao.

Art. 4° A Republica Federativa do Brasil rege-se nas suas relacdes internacionais
pelos seguintes principios:

| - independéncia nacional;

Il - prevaléncia dos direitos humanos;

I11 - autodeterminacéo dos povos;
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IV - ndo-intervencao;

V - igualdade entre os Estados;

VI - defesa da paz;

VII - solucéo pacifica dos conflitos;

VIII - repddio ao terrorismo e ao racismo;

IX - cooperacgdo entre 0s povos para 0 progresso da humanidade;

X - concessao de asilo politico.

Pardgrafo U(nico. A Republica Federativa do Brasil buscard a integracdo
econémica, politica, social e cultural dos povos da América Latina, visando a formacao de
uma comunidade latino-americana de nagdes.

TITULO I
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos e obrigacdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei;

I11 - ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - ¢é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da
indenizacdo por dano material, moral ou a imagem;

VI - € inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - ¢é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacao coletiva;

VIII - ninguém serd privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
convicgdo filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacdo alternativa, fixada em lei;

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicagéo, independentemente de censura ou licenga;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violag&o;

Xl - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinac&o judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacdes telegréficas, de
dados e das comunicagdes telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrucdo processual
penal;
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XIII - € livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacéo e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessario ao exercicio profissional;

XV - é livre a locomocdo no territério nacional em tempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - € plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagdo de associacgdes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes sO poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém poderé ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcdo social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indenizagdo em dinheiro,
ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo serd objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizacdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacOes individuais em obras coletivas e a reproducédo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizacdo do aproveitamento econémico das obras que criarem
ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais
e associativas;

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnolédgico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situados no Pais sera regulada pela lei
brasileira em beneficio do cénjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que nao lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus ;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;
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XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informacdes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certiddes em reparticGes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciagdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo haverd juizo ou tribunal de exce¢éo;

XXXVIII - € reconhecida a instituicdo do juri, com a organizacdo que lhe der a
lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacoes;

c) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacao legal,

XL - a lei penal ndo retroagird, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de reclusdo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
pratica da tortura, o trafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo 0s mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivel a acdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democrético;

XLV - nenhuma pena passard da pessoa do condenado, podendo a obrigacdo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patrimdnio transferido;

XLVI - a lei regulard a individualizacdo da pena e adotard, entre outras, as
seguintes:

a) privacdo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspensdo ou interdicdo de direitos;

XLVII - ndo haveréa penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;
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d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena serd cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condigdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacéo;

LI - nenhum brasileiro serd extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em trafico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo serd concedida extradicdo de estrangeiro por crime politico ou de

opiniao;

LI - ninguém sera processado nem sentenciado sendo pela autoridade
competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em
geral sdo assegurados o contraditorio e a ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela
inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVIII - o civilmente identificado ndo serd submetido a identificacdo criminal,
salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - serd admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;

LX - a lei sO podera restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressdo militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso sera informado de seus direitos, entre 0s quais o0 de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisdo ou por
seu interrogatorio policial;

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciéria;

LXVI - ninguém serd levado a prisdo ou nela mantido quando a lei admitir a
liberdade proviséria, com ou sem fianca;

LXVIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntério e inescusavel de obrigacdo alimenticia e a do depositéario infiel,

LXVII - conceder-se-a habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coagdo em sua liberdade de locomog&o, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-4 mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data , quando o responsavel pela ilegalidade ou
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abuso de poder for autoridade pablica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuictes
do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional,

b) organizacdo sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-4& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-4 habeas data :

a) para assegurar o conhecimento de informacgdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater
publico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo € parte legitima para propor acao popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a
moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimonio historico e cultural, ficando o
autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do 6nus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como 0 que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certidao de ébito;

LXXVII - sdo gratuitas as acdes de habeas corpus e habeas data , e, na forma da
lei, 0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.

LXXVIIl - a todos, no ambito judicial e administrativo, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garantam a celeridade de sua tramitagdo. (Inciso
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 45, de 2004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacdo

imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

§ 3° Os tratados e convengdes internacionais sobre direitos humanos que forem
aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos
dos respectivos membros, serdo equivalentes as emendas constitucionais. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n® 45, de 2004)

8 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de Tribunal Penal Internacional a cuja
criagdo tenha manifestado adeséo. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n° 45,

de 2004)

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS


http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=535274&seqTexto=22987&PalavrasDestaque=

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 90, de 2015)

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéo Il
Das Atribuicdes do Congresso Nacional

Art. 48. Cabe ao Congresso Nacional, com a sanc¢do do Presidente da Republica,
ndo exigida esta para o especificado nos arts. 49, 51 e 52, dispor sobre todas as matérias de
competéncia da Unido, especialmente sobre:

| - sistema tributario, arrecadacao e distribuicdo de rendas;

Il - plano plurianual, diretrizes or¢camentarias, orcamento anual, operacdes de
crédito, divida pablica e emissbes de curso for¢ado;

I11 - fixacdo e modificacdo do efetivo das Forcas Armadas;

IV - planos e programas nacionais, regionais e setoriais de desenvolvimento;

V - limites do territério nacional, espaco aéreo e maritimo e bens do dominio da
Unido;

VI - incorporacdo, subdivisdo ou desmembramento de areas de Territorios ou
Estados, ouvidas as respectivas Assembléias Legislativas;

VII - transferéncia temporéaria da sede do Governo Federal;

VIII - concessdo de anistia;

IX - organizagdo administrativa, judiciéria, do Ministério Publico e da Defensoria
Publica da Unido e dos Territdrios e organizacgdo judiciaria e do Ministério Publico do Distrito
Federal; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 69, de 2012, publicada no
DOU de 30/3/2012, produzindo efeitos 120 dias apos a publicacéo)

X — criagdo, transformacédo e extincdo de cargos, empregos e funcbes publicas,
observado o que estabelece o art. 84, VI, b; (Inciso com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n°® 32, de 2001)

X1 — criacdo e extin¢do de Ministérios e 6rgaos da administracdo publica; (Inciso
com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 32, de 2001)

XI1 - telecomunicagdes e radiodifuséo;

XII - matéria financeira, cambial e monetaria, instituicdes financeiras e suas

operagoes;
XIV - moeda, seus limites de emissdo, e montante da divida mobiliaria federal.
XV - fixagdo do subsidio dos Ministros do Supremo Tribunal Federal, observado
0 que dispdem os arts. 39, § 4°; 150, II; 153, I1I; e 153, § 29, I. (Inciso acrescido pela Emenda
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Constitucional n° 19, de 1998 e com nova redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 41,

de 2003)

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

| - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patrimoénio nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a
permitir que forcas estrangeiras transitem pelo territorio nacional ou nele permanecam
temporariamente, ressalvados 0s casos previstos em lei complementar;

Il - autorizar o Presidente e o Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencéo federal, autorizar o estado de sitio,
ou suspender qualquer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacédo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

VIl - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e 0s Senadores,
observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, 8§ 4°, 150, II, 153, 111, e 153, 8§ 2°, I; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

VIl — fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispGem os arts. 37, XI, 39, § 4°, 150, II, 153, IlI, e
153, § 2°, I; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar
os relatorios sobre a execucdo dos planos de governo;

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administragdo indireta;

XI - zelar pela preservacdo de sua competéncia legislativa em face da atribuicéo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessdo e renovagdo de concessdo de emissoras de
radio e televisao;

XIII - escolher dois tercos dos membros do Tribunal de Contas da Uniéo;

XIV - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracdo e o aproveitamento de recursos
hidricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;

XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou concessdo de terras publicas com
area superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Céamara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
ComissBes, poderdo convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de Orgaos
diretamente subordinados a Presidéncia da RepuUblica para prestarem, pessoalmente,
informacdes sobre assunto previamente determinado, importando crime de responsabilidade a
auséncia sem justificacdo adequada. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional de Reviséo n° 2, de 1994)

8 1° Os Ministros de Estado poderdo comparecer ao Senado Federal, a Camara
dos Deputados ou a qualquer de suas comissdes, por sua iniciativa e mediante entendimentos
com a Mesa respectiva, para expor assunto de relevancia de seu Ministério.
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8 2° As Mesas da Camara dos Deputados e do Senado Federal poderédo
encaminhar pedidos escritos de informacdo a Ministros de Estado ou a qualquer das pessoas
referidas no caput deste artigo, importando em crime de responsabilidade a recusa, ou 0 nao
atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestacdo de informacdes falsas. (Paragrafo
com redacdo dada pela Emenda Constitucional de Revisdo n° 2, de 1994)
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MINISTERIO DA SAUDE
PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento  técnico de
procedimentos
hemoterapicos.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicio que lhe confere o inciso Il do
paragrafo Unico do art. 87 da Constituigéo, e

Considerando o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal, o qual estabelece que a lei dispora
sobre as condicGes e os requisitos que facilitem a remocdo de 6rgaos, tecidos e substancias
humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e
transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializacao;

Considerando a Lei n° 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do
cadastramento dos doadores de sangue, bem como a realizacdo de exames laboratoriais no
sangue coletado, visando a prevenir a propagacdo de doencas;

Considerando a Lei n° 10.205, de 21 de marcgo de 2001, que regulamenta o § 4° do art. 199 da
Constituicdo, para dispor sobre a execucdo das atividades de coleta, processamento,
estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados e estabelece o
ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas atividades;

Considerando o Decreto n® 95.721, de 11 de setembro de 1988, que regulamenta a Lei n°
7.649, de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores de sangue
bem como a realizacdo de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a
propagacado de doenca;

Considerando o Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta o art. 26 da Lei
n° 10.205, de 2001, que dispOe sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e
aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, e estabelece o ordenamento institucional
indispensavel a execucdo adequada dessas atividades; e

Considerando a necessidade de revisdo de aspectos técnicos pontuais do regulamento técnico
de procedimentos hemoterapicos do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados
(SINASAN) e de harmonizagdo com as normativas sanitarias da area de sangue, componentes
e hemoderivados, resolve:

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Portaria redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos, nos
termos do Titulo 1I.
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Art. 2° O regulamento técnico de que trata esta Portaria tem o objetivo de regulamentar a
atividade hemoterapica no Pais, de acordo com os principios e diretrizes da Politica Nacional
de Sangue, Componentes e Derivados, no que se refere a captacao, protecdo ao doador e ao
receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e transfusdo do sangue, de seus
componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial, para diagnostico,
prevencéo e tratamento de doencas.

§ 1° E de observancia obrigatoria o presente regulamento técnico e respectivos anexos por
todos os 6rgdos e entidades, publicas e privadas, que executam atividades hemoterapicas em
todo o territério nacional no &mbito do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados (SINASAN).

8 2° A manutengdo de toda a cadeia produtiva do sangue depende dos valores voluntérios e
altruistas da sociedade para o ato da doacdo, devendo o candidato a doacdo de sangue ser
atendido sob os principios da universalidade, integralidade e equidade no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

8 3° Os servigos de hemoterapia promoverdo a melhoria da atencdo e acolhimento aos
candidatos a doacdo, realizando a triagem clinica com vistas a seguranca do receptor, porém
com isen¢do de manifestacdes de juizo de valor, preconceito e discriminacdo por orientacdo
sexual, identidade de g@énero, habitos de vida, atividade profissional, condicdo
socioecondmica, cor ou etnia, dentre outras, sem prejuizo a seguranca do receptor.

Art. 3° A execugdo das acles de vigilancia sanitéaria, controle de qualidade e vigilancia
epidemioldgica no territdrio nacional fica a cargo dos 6rgdos de apoio do SINASAN de que
trata 0 art. 9° da Lei n° 10.205, de 21 de marco de 2001, aos quais cabe a definicdo e
estabelecimento da forma de realizacdo dessas a¢cdes por meio de regulamentos préprios.

Art. 4° Além do cumprimento do regulamento técnico constante desta Portaria, os 6rgdos e
entidades que executem atividades hemoterapicas observardo ainda, os requisitos sanitarios
para funcionamento de servicos de hemoterapia definidos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Art. 5° Para fins desta Portaria, considera-se:

I - acdo corretiva: atividade realizada para eliminar a causa de uma ndo conformidade
existente ou outra situacao indesejavel a fim de prevenir recorréncia;

1 - acdo preventiva: agdo tomada para reduzir o potencial de ndo conformidades ou
outras situacdes indesejaveis;

I - calibragdo: comparacdo das medidas realizadas por um instrumento com aquelas
feitas por outro instrumento mais exato ou padrdo, com 0 proposito de detectar, relatar e
eliminar erros em medicGes, sendo que o instrumento padrdo deve ser rastreavel;

v - camada leucoplaquetéaria: denominacgdo dada & camada de células localizada na parte
superior de uma amostra ou bolsa de sangue total submetida a centrifugacao;
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\ - cirurgia de grande porte: cirurgia com grande probabilidade de perda de fluido e
sangue;

Vi - contato sexual, fazer sexo ou ter relacdo sexual: termos que se aplicam a qualquer
das seguintes atividades:
a) sexo anal: contato entre pénis e anus;

b) sexo oral: contato entre boca ou lingua com vagina, pénis ou anus de outro/outra; e
C) sexo vaginal: contato entre pénis e vagina;

VIl - componentes sanguineos especiais: produtos hemoterapicos produzidos a partir de
novo processamento de alguns componentes sanguineos, como cola de fibrina, gel de
plaquetas ou outras manipulagdes especiais;

VIl - doagdo autdloga: doacao do préprio paciente para seu uso exclusivo;

IX - doacdo de reposicdo: doacdo advinda do individuo que doa para atender a
necessidade de um paciente, feitas por pessoas motivadas pelo proprio servico, familia ou
amigos dos receptores de sangue para repor o estoque de componentes sanguineos do servico
de hemoterapia;

X - doacdo espontanea: doacdo feita por pessoas motivadas para manter o estoque de
sangue do servi¢o de hemoterapia, decorrente de um ato de altruismo, sem identificacdo do
nome do possivel receptor;

XI - doador apto: doador cujos dados pessoais, condicBes clinicas, laboratoriais e
epidemioldgicas se encontram em conformidade com os critérios de aceitagdo vigentes para
doacéo de sangue;

X1l - doador associado com TRALLI: o doador cujo componente sanguineo foi transfundido
durante as 6 (seis) horas precedentes a primeira manifestacao clinica de TRALI;

X1l - doador de primeira vez: é aquele individuo que doa pela primeira vez naquele servico
de hemoterapia; XIV - doador de repeticdo: doador que realiza 2 (duas) ou mais doacgdes no
periodo de 12 (doze) meses;

XV - doador esporadico: doador que repete a doacdo apos intervalo superior a 12 (doze)
meses da ultima doacéo;

XVI - doador implicado em TRALI: doador no qual s&o encontrados anticorpos anti-HLA
classe 1 ou Il ou anti-HNA ou ambos, sendo que este anticorpo deve ter especificidade para
um antigeno presente nos leucécitos do receptor ou deve haver uma reacdo positiva entre o
soro do doador e os leucdcitos do receptor (prova cruzada positiva);

XVII - doador inapto definitivo: doador que nunca poderd doar sangue para outra pessoa,
podendo, em alguns casos, realizar doacao autdloga;
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XVIII - doador inapto por tempo indeterminado: doador que se encontra impedido de doar
sangue para outra pessoa por um periodo indefinido de tempo segundo as normas regulatorias
vigentes, mas apto a realizar doacéo autdloga;

XIX - doador inapto temporario: doador que se encontra impedido de doar sangue para
outra pessoa por determinado periodo de tempo, podendo realizar doacdo autéloga quando
possivel e necessario;

XX - documento oficial com fotografia: diz respeito a Carteira de Identidade, Carteira
Nacional de Habilitacdo, Carteira de Trabalho, Passaporte, Registro Nacional de Estrangeiro,
Certificado de Reservista e

Carteira Profissional emitida por classe, sendo aceitas fotocOpias autenticadas desde que as
fotos e inscri¢des estejam legiveis e as imagens permitam a identificacdo do portador;

XXI - equipamento critico: equipamento que pode afetar a qualidade dos produtos ou
servigos criticos do servico de hemoterapia;

XXIl - fornecedor: pessoa fisica ou juridica que fornece um produto ou servico a
organizacéo;

XXIIl - manutengdo corretiva: sdo reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a
utilizacdo do equipamento;

XXIV - manutencdo preventiva: é a manutencdo que visa manter o equipamento dentro de
condi¢des normais de utilizagdo com o objetivo de serem reduzidas as possibilidades de
ocorréncia de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes;

XXV - material ou insumo critico: item de material ou insumo que pode afetar a qualidade
dos produtos ou servicos criticos da instituicdo;

XXVI - ndo conformidade: falha em atingir requisitos previamente especificados;

XXVII- procedimentos operacionais (PO): documentos detalhados baseados em processos e
procedimentos que refletem a pratica atual da instituicdo e visam sua padronizacdo,
apresentados, geralmente, em modulos, além de incluirem as atividades de "Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF)" e as especificacOes necessarias;

XXVIII - qualificacdo: etapa do processo de validacdo que corresponde a acdo de
verificagcdo que uma pessoa, equipamento ou material trabalha corretamente e produz os
resultados esperados;

XXIX - qualificacdo de pessoas: aspectos da educacdo, treinamento e experiéncia de um
individuo, necessarios para preencher com sucesso os requisitos de determinada funcao;
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XXX - qualificacdo de fornecedores: método de avaliacdo utilizado para assegurar que 0S
materiais, equipamentos, inSumos ou servigos obtidos de determinado fornecedor atendem a
requisitos especificados pela instituicéo;

XXXI - rastreabilidade: habilidade de seguir a historia, aplicacdo ou localizacdo de um
produto ou servigo por meio da identificacdo de registros;

XXXII - registros obrigatdrios: registros relacionados diretamente com o cadastro e triagem de
doadores de sangue, procedimentos de coleta, preparo e modificacdo dos componentes
sanguineos, exames de qualificacdo do sangue do doador e dos procedimentos pré-
transfusionais, da transfuséo e das complicagdes relacionadas a transfusdes, permitindo, desta
forma, a completa rastreabilidade do processo;

XXX - remessa de insumo ou reagente: cada entrega do insumo ou reagente recebida
pelo servico de hemoterapia, podendo ser composta por 1 (um) ou mais lotes de um mesmo
produto;

XXXV - retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da investigacdo
retrospectiva relacionada a rastreabilidade das bolsas de doacdes anteriores de um doador que
apresentou viragem de um marcador (soroconversédo) ou relacionada a um receptor de sangue
que veio a apresentar marcador positivo para uma doenca transmissivel, termo também
aplicavel em casos de deteccdo de positividade em analises microbioldgicas de componentes
sanguineos e investigacdo de quadros infecciosos bacterianos em receptores, sem
manifestacdo imediata, mas potencialmente imputados a transfusao;

XXXV - servico critico: servico que pode afetar a qualidade dos produtos ou servicos criticos
da instituicdo;

XXXVI - servico de hemoterapia: estabelecimento de salde que desenvolve atividades de
hemoterapia;

XXXVII - servicos de saude ou instituicdo de assisténcia a salde: todos 0s servicos
relacionados ao
atendimento a salde;

XXXVIII - sistema ou circuito aberto: sistema que ndo permite a preparacdo e separacao
de componentes sanguineos sem a exposic¢ao de seu conteddo ao ar ou a elementos externos;

XXXIX - sistema ou circuito fechado: sistema que permite a preparacdo e separacdo de
componentes sanguineos sem a exposicao de seu contetdo ao ar ou a elementos externos;

XL - sistema de qualidade: estrutura organizacional, responsabilidades, politicas, processos,
procedimentos e recursos estabelecidos pela diretoria-executiva da instituicdo para atingir a
politica de qualidade;

XL1I - solucdo aditiva: solucdo adicionada a componentes celulares para manutencao de suas
propriedades durante o armazenamento;
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XLII - temperatura ambiente: é a temperatura situada entre 150C e 300C;

XLIII - teste de proficiéncia: avaliacdo externa estruturada a partir dos métodos de laboratério
que verifica a "adequabilidade” de processos, procedimentos, equipamentos, fornecedores e
reagentes;

XLIV - TRALLI: sigla em inglés para "transfusional related acute lung injury"”, que significa
lesdo pulmonar aguda associada a transfuséo; e

XLV - validagdo: demonstracdo por meio de documentacdo e evidéncias objetivas em que
requisitos pré- definidos para procedimentos ou processos especificos sdo consistentemente
atendidos.

TITULO Il
DO REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS HEMOTERAPICOS

CAPITULO |
DO SANGUE E SEUS COMPONENTES

Secéo |
Dos Principios Gerais

Art. 6° A transfusdo de sangue e seus componentes deve ser utilizada criteriosamente na
medicina, uma vez que toda transfusdo traz em si um risco ao receptor, seja imediato ou
tardio, devendo ser indicada de forma criteriosa.

Paragrafo Unico. A indicacdo de transfusdo de sangue podera ser objeto de analise e
aprovacao pela equipe médica do servico de hemoterapia.

Art. 7° Nas cirurgias eletivas deverdo ser consideradas a¢des que reduzam o consumo de
componentes sanguineos alogénicos, como métodos que diminuam o0 sangramento no
intraoperatdrio ou a realizacao de transfusdo autéloga.

Art. 8% A responsabilidade técnica pelo servico de hemoterapia ficard a cargo de um médico
especialista em hemoterapia e/ou hematologia ou qualificado por O6rgdo competente
devidamente reconhecido para este fim pelo Coordenador do Sistema Estadual de Sangue,
Componentes e Derivados.

Paragrafo Unico. Cabe ao médico responsavel técnico a responsabilidade final por todas as
atividades médicas e técnicas que incluam o cumprimento das normas técnicas e a
determinacéo da adequacéo das indicagdes da transfusdo de sangue e de componentes.

Art. 9° As atividades técnicas realizadas no servico de hemoterapia que ndo estejam
especificamente consideradas por esta Portaria serdo aprovadas pelo responsavel técnico da
instituicdo de

assisténcia a saude.
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Art. 10. Nos servicos de hemoterapia de maior complexidade, como o Hemocentro
Coordenador, a responsabilidade administrativa sera de profissional qualificado.

Paragrafo Unico. O profissional qualificado de que trata o "caput™ possuird, preferencialmente,
formacdo de nivel superior em qualquer area de conhecimento e com experiéncia em
administracao ou gestdo de servigos de saude.

Art. 11. As instituicBes de assisténcia a satde que realizem intervencgdes cirdrgicas de grande
porte, atendimentos de urgéncia e emergéncia ou que efetuem mais de 60 (sessenta)
transfusGes por més devem contar com, pelo menos, uma Agéncia Transfusional (AT).

§ 1° As instituigdes de assisténcia a saude que ndo se enquadrem nos critérios estabelecidos
no "caput”, mas cujo tempo de viabilizacdo do procedimento transfusional, a exemplo do
tempo entre coleta de amostra, preparo e instalacdo do componente sanguineo, comprometer a
assisténcia ao paciente, deverdo buscar alternativas para minimizar esse risco e garantir o
suporte hemoterapico necessario.

8 2° A mesma conduta de que trata o 8 1° devera ser tomada em unidades de assisténcia a
salde que realizam procedimentos obstétricos.

§ 3° Toda instituicdo de assisténcia a saude que possa, potencialmente, utilizar sangue e
componentes sanguineos tera convénio, contrato ou termo de compromisso formalizado com
um servico de hemoterapia de referéncia para assisténcia hemoterépica, conforme descrito no
art. 273, sem prejuizo de outras normas aplicaveis.

Art. 12. Toda instituicdo de assisténcia a salde que realiza transfusdo de sangue e
componentes sanguineos compora ou fara parte de um Comité Transfusional.

§ 1° E competéncia do Comité Transfusional o monitoramento da pratica hemoteréapica na
instituicdo de assisténcia & satde visando o uso racional do sangue, a atividade educacional
continuada em hemoterapia, a hemovigilancia e a elaboracéo de protocolos de atendimento da
rotina hemoteréapica.

§ 2° Os servicos de hemoterapia e as instituicdes de assisténcia a salde que possuam Agéncias
Transfusionais constituirdo seus proprios Comités Transfusionais.

§ 3° A constituicdo do Comité Transfusional sera compativel e adequar-se-a as necessidades e
complexidades de cada servico de hemoterapia.

8 4° As instituicfes de assisténcia a salude que ndo possuam Agéncia Transfusional
participardo das atividades do Comité Transfusional do servico de hemoterapia que as assiste
ou constituirdo Comité Transfusional proprio.

Art. 13. O servico de hemoterapia colaborard com as atividades dos Comités Transfusionais
das instituicdes de assisténcia & salde para as quais forneca componentes sanguineos para
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atividade transfusional, de elaboracdo e implementacdo de protocolos para controlar as
indicagdes, 0 uso e o descarte dos componentes sanguineos, quando solicitado.

Art. 14. O servico de hemoterapia possuird equipe profissional, constituida por pessoal
técnico e administrativo, suficiente e competente, sob a supervisdo do responsavel técnico e
administrativo.

Paragrafo unico. A equipe profissional de que trata o "caput” adequar-se-a as necessidades e
complexidades de cada servico de hemoterapia.

Art. 15. Os supervisores técnicos das areas do servico de hemoterapia possuirdo registro
profissional no respectivo conselho de classe, requisito para o exercicio da profissao.

Art. 16. O servico de hemoterapia possuird ambiente e equipamentos adequados para que as
diferentes atividades possam ser realizadas segundo as boas praticas de producdo e/ou
manipulag&o.

Art. 17. O servico de hemoterapia implementara programas destinados a minimizar os riscos
para a saude e garantir a seguranca dos receptores, dos doadores e dos seus funcionarios.

Art. 18. Cada servico de hemoterapia manterd um conjunto de procedimentos operacionais,
técnicos e administrativos para cada area técnica e administrativa.

8 1° Os procedimentos operacionais serdo elaborados pelas areas técnicas e administrativas
pertinentes, incluindo as medidas de biosseguranca.

§ 2° Os procedimentos operacionais deverdo ser aprovados pelos responsaveis técnicos dos
setores relacionados e pelo responsavel técnico do servico de hemoterapia ou conforme
determinado pelo programa de garantia de qualidade de cada instituicdo de salde, em
conformidade com o manual da qualidade valido da prépria instituicdo.

8 3° Os procedimentos operacionais de que trata 0 "caput” serdo disponibilizados a todos 0s
funcionarios do respectivo servico de hemoterapia.

8 4° O cumprimento das disposi¢des contidas nos procedimentos operacionais de que trata o
"caput” é obrigatdrio a todo o pessoal atuante no servico de hemoterapia.

8 5° Os procedimentos operacionais de que trata o “caput” serdo avaliados anualmente quanto
a adequacéo e a atualizagdo, quando apropriado.

8 6° A introducdo de novas técnicas no servi¢co de hemoterapia sera precedida de avaliagéo e
validacao dos procedimentos para assegurar os critérios de qualidade.

Art. 19. Os responsaveis, técnicos e administrativos, com apoio da direcdo do servico de
hemoterapia, assegurardo que todas as normas e procedimentos sejam apropriadamente
divulgados e executados.
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Paragrafo Unico. Deveré ser garantido o aprovisionamento no servi¢co de hemoterapia de todos
0S insumMOos necessarios para a realizacao das suas atividades.

Art. 20. Os materiais e substancias que entrarem diretamente em contato com 0 sangue ou
componentes a serem transfundidos em humanos serdo estéreis, apirogénicos e descartaveis.

Pardgrafo unico. Os materiais, equipamentos, substancias e insumos industrializados, como
bolsas, equipos de transfusdo, seringas, filtros, conjuntos de aférese, agulhas, anticoagulantes,
dentre outros, utilizados para a coleta, preservacdo, processamento, armazenamento e
transfusdo do sangue e seus componentes, assim como 0s reagentes usados para a triagem de
infeccBes transmissiveis pelo sangue e para os testes imuno- hematolégicos, devem satisfazer
as normas vigentes e estarem registrados ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 21. E permitida ao servico de hemoterapia a producio e utilizacdo de reagentes para
testes imuno- hematologicos, desde que exista autorizacdo da ANVISA, conforme dispbe o
art. 6° da Lei n° 10.205, de 2001.

Paragrafo Unico. A autorizacdo da ANVISA a que se refere o "caput" ndo se aplica aos
reagentes de controles laboratoriais internos e soros raros.

Art. 22. O servico de hemoterapia estabelecerd um programa laboratorial de controle de
qualidade interno e participard de programa laboratorial de controle de qualidade externo
(proficiéncia), para assegurar que

as normas e os procedimentos sejam apropriadamente executados e que 0S equipamentos,
materiais e reagentes funcionem corretamente.

Art. 23. Os registros obrigatorios definidos por esta Portaria serdo guardados pela instituicéo
de satde por um periodo minimo de 20 (vinte) anos.

Art. 24. Os registros e documentos referentes as atividades desenvolvidas pelo servico de
hemoterapia deverdo possibilitar a identificacdo do técnico responsavel pela execucdo da
atividade.

Art. 25. O servico de hemoterapia informard a autoridade sanitaria competente,
obrigatoriamente, qualquer ocorréncia de investigacdo decorrente de casos de soroconversao.

Art. 26. Os dados de producdo dos servicos de hemoterapia referentes as atividades
hemoterapicas serdo disponibilizados nos respectivos servi¢os de hemoterapia e ao Ministério
da Saude, aos érgdos de controle e aos 6rgdos e entidades publicas de vigilancia sanitéria, na
forma definida por esses 6rgéos e entidades.

Art. 27. Compete ao coordenador do SINASAN definir a forma de utilizacdo do plasma
congelado excedente do uso terapéutico dos servigos de hemoterapia publicos e privados, com
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vistas ao atendimento de interesse nacional, conforme previsto no § 2° do art. 14 da Lei n°
10.205, de 2001.

8 1° Nao é permitida ao servico de hemoterapia, publico ou privado, a disponibilizacdo de
plasma para industria de hemoderivados ou de componentes sanguineos especiais, nacional ou
internacional, sem a autorizacdo expressa, por escrito, do Ministério da Saude.

8§ 2° Para o0 envio de plasma excedente do uso terapéutico e obtido por plasmaférese para
industria de hemoderivados, deve existir autorizacdo do Ministério da Saude, conforme o
disposto no Anexo Xl e outras determinacgdes desta Portaria.

§ 3° Serdo estabelecidos, nas formas definidas no Anexo XI, por meio de critérios técnicos, 0s
servigos de hemoterapia que serdo fornecedores de plasma para a industria de hemoderivados,
conforme a viabilidade e a capacidade operacional, além da competéncia técnica do servico
de hemoterapia para fornecer matéria- prima.

8 4° Caso ndo haja solicitacdo do servico de hemoterapia ou autorizagdo do Ministério da
Saude nos termos deste artigo para disponibilizacdo dos estoques excedentes de plasma para a
producdo industrial por um periodo de 1 (um) ano, a partir da sua producdo, o servico de
hemoterapia definira medidas quanto a manutencdo ou eliminacdo dos componentes
sanguineos em seus estoques.

Art. 28. Em caso de envio do plasma para beneficiamento no exterior, conforme estabelecido
no inciso VIII do art. 16 da Lei n° 10.205, de 2001, a inddstria produtora devera obter, junto a
Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados, do Departamento de Atencdo Especializada
e Tematica, da Secretaria de Atencdo a Saude, do Ministério da Saude
(CGSH/DAET/SAS/MS), autorizacdo para exportacdo do plasma, observando, ainda, o
disposto no § 1° do art. 14 e no paragrafo Unico do art. 22 do referido diploma legal.

Art. 29. N&o é permitido o envio de sangue, componentes e derivados como matéria-prima
para a utilizacdo na producédo de reagentes de diagnostico ou painéis de controle de qualidade,
para industria

nacional ou internacional, de natureza publica ou privada, ou laboratério sem autorizacéo
formal prévia da CGSH/DAET/SAS/MS.

8 1° A autorizagéo de que trata 0 "caput” observara as seguintes medidas:

I - 0 servico de hemoterapia componente do SINASAN, publico ou privado, que
pretende enviar sangue, componentes e derivados para a producgédo de reagentes de diagndstico
ou painéis para industria ou laboratérios, deve solicitar 8 CGSH/DAET/SAS/MS autorizagéo
para o fornecimento, informando previsdo da quantidade a ser enviada no ano e destino, para
fins de cadastro e credenciamento;

] - a CGSH/DAET/SAS/MS avaliara a solicitacdo e, se pertinente, credenciara o servico
de hemoterapia e emitira autoriza¢do anual de fornecimento de matéria-prima para a producgao
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de reagentes de diagndstico e painéis de controle de qualidade a industria ou laboratorio
informado, por oficio; e

i - anualmente, o servico de hemoterapia apresentard a CGSH/DAET/SAS/MS relatério
dos fornecimentos, que sera requisito para a renovacao da autorizagao para 0 ano seguinte.

§ 2° O envio de sangue, componentes e derivados pelo servi¢co de hemoterapia, como insumo
para a utilizacdo em pesquisa, sera notificado a CGSH/DAET/SAS/MS, informando o nimero
das bolsas, instituicdo a que foram enviadas e a finalidade a que se destinam.

8§ 3° Os fornecimentos citados nos 88 1° e 2° poderéo ser encaminhados a ANVISA a fim de
realizar os procedimentos de vigilancia sanitaria cabiveis.

Secéo 11
Da Doacdo de Sangue

Art. 30. A doacdo de sangue deve ser voluntaria, andnima e altruista, ndo devendo o doador,
de forma direta ou indireta, receber qualquer remuneracdo ou beneficio em virtude da sua
realizacao.

Art. 31. O sigilo das informacg6es prestadas pelo doador antes, durante e depois do processo
de doacdo de sangue deve ser absolutamente preservado, respeitadas outras determinacdes
previstas na legislacdo vigente.

8§ 1° Os resultados dos testes de triagem laboratorial serdo fornecidos mediante solicitacdo do
doador.

§ 2° Os resultados dos testes de triagem laboratorial somente poderdo ser entregues ao préprio
doador ou, mediante apresentacdo de procuracgdo, a terceiros.

Art. 32. O candidato a doacdo de sangue deve assinar termo de consentimento livre e
esclarecido, no qual declara expressamente consentir:

I - em doar o seu sangue para utilizacdo em qualquer paciente que dele necessite;

I - a realizacdo de todos os testes de laboratorio exigidos pelas leis e normas técnicas
vigentes;

Il - que o0 seu nome seja incorporado a arquivo de doadores, local e nacional;

v - que em caso de resultados reagentes ou inconclusivos nas triagens laboratoriais, ou
em situacdes de retrovigilancia, seja permitida a "busca ativa" pelo servico de hemoterapia ou
por orgdo de vigilancia em saude para repeticdo de testes ou testes confirmatorios e de
diagnostico; e
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\/ - que os componentes sanguineos produzidos a partir da sua doacdo, quando nao
utilizado em transfuséo, possam ser utilizados em producgéo de reagentes e hemoderivados ou
como insumos para outros procedimentos, autorizados legalmente.

8 1° A utilizacdo de qualquer material proveniente da doagdo de sangue para pesquisas
somente sera permitida segundo as normas que regulamentam a ética em pesquisa no Brasil.

8§ 2° Previamente a assinatura do termo de consentimento, devem ser prestadas informacdes ao
candidato a doagdo, com linguagem compreensivel, sobre as caracteristicas do processo de
doagdo, o destino do sangue doado, 0s riscos associados a doacdo, 0s testes que serdo
realizados em seu sangue para detectar infeccdes e a possibilidade da ocorréncia de resultados
falsos-reagentes nesses testes

de triagem.

8 3° Ao candidato & doagéo deve ser oferecida a oportunidade de fazer todas as perguntas que
julgar necessarias para esclarecer suas ddvidas a respeito do procedimento e negar seu
consentimento, se assim Ihe aprouver.

Art. 33. E obrigatéria a disponibilizacdo ao candidato & doacdo de material informativo sobre
as condigdes basicas para a doacao e sobre as infec¢fes transmissiveis pelo sangue.

Paragrafo Gnico. O material de que trata o "caput" explicitara a importancia de suas respostas
na triagem clinica e os riscos de transmissdo de enfermidades infecciosas pela transfusao de
sangue.

Art. 34. O servico de hemoterapia deve garantir o acesso a doacdo de sangue aos
portadores de necessidades especiais segundo as normas gerais para doadores de sangue
estabelecidas nesta Portaria, inclusive com a disponibilizacdo de materiais informativos e
questionarios adaptados a essas necessidades, proporcionando condi¢cdes de entendimento na
triagem clinica e outras medidas que se

fizerem necessérias.

Art. 35. Como critério para a selecdo dos doadores, no dia da doacdo o profissional de satde
de nivel superior, qualificado, capacitado, conhecedor das regras previstas nesta Portaria e sob
supervisdao médica, avaliara os antecedentes e o estado atual do candidato a doador para
determinar se a coleta pode ser realizada sem causar prejuizo ao doador e se a transfusdo dos
componentes sanguineos preparados a partir dessa doagdo pode vir a causar risco para 0s
receptores.

Paragrafo unico. A avaliagdo de que trata o "caput" sera realizada por meio de entrevista
individual, em ambiente que garanta a privacidade e o sigilo das informacdes prestadas, sendo
mantido o registro em meio eletrdnico ou fisico da entrevista.

Art. 36. Com a finalidade de proteger os doadores, serdo adotadas, tanto no momento da
selecdo de candidatos quanto no momento da doacgdo, as seguintes medidas e critérios
estabelecidos neste regulamento:
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I - a frequéncia anual maxima de doacdes e o intervalo minimo entre as doacdes; Il - as idades
minima e maxima para doacao;
I11 - a massa corpdrea minima; IV - a aferi¢do do pulso;

\ - a afericdo da pressdo arterial,
Vi - 0s niveis de hematocrito/hemoglobina;
VIl - a histéria médica e os antecedentes patologicos do doador; VIII - a utilizacdo de

medicamentos;

IX - as hipoteses de gestacdo, lactacdo, abortamento e menstruacdo; X - 0 jejum e a
alimentacdo adequada;

X1 - 0 consumo de bebidas alcodlicas; XII - os episddios alérgicos;

XI1I - as ocupacges habituais; e XIV - 0 volume a ser coletado.

Art. 37. A frequéncia maxima admitida é de 4 (quatro) doacdes anuais para 0 homem e de 3
(trés) doacOes anuais para a mulher, exceto em circunstancias especiais, que devem ser
avaliadas e aprovadas pelo responsavel técnico do servi¢o de hemoterapia.

§ 1° O intervalo minimo entre doacgdes deve ser de 2 (dois) meses para 0s homens e de 3 (trés)
meses para as mulheres.

§ 2° Em caso de doador autélogo, a frequéncia e o intervalo entre as doagBes devem ser
programados de acordo com o protocolo aprovado pelo responsavel técnico do servico de
hemoterapia.

Art. 38. O doador de sangue ou componentes devera ter idade entre 16 (dezesseis) anos
completos e 69 (sessenta e nove) anos, 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias.

§ 1° Os candidatos a doacdo de sangue com idade entre 16 (dezesseis) e 17 (dezessete) anos
devem possuir consentimento formal, por escrito, do seu responsavel legal para cada doacéo
que realizar.

§ 2° O consentimento do responsavel legal de que trata o §1° deve incluir a autorizagdo para o
cumprimento de todas as exigéncias e responsabilidades estabelecidas aos demais doadores na
Secdo |l deste Capitulo, bem como para submeter-se a triagem clinica e realizar e receber 0s
resultados da triagem laboratorial na forma prevista nos arts. 67 e 68.

§ 3° Os resultados dos testes de triagem laboratorial do doador somente serdo entregues ao
préprio doador, na forma prevista nesta Portaria, ndo sendo permitida a entrega a terceiros,
mesmo aos responsaveis legais, exceto quando houver procuragdo, nos termos do § 2° do art.
31.

8 4° Em casos de necessidades tecnicamente justificaveis, o candidato cuja idade seja inferior
a 16 (dezesseis) anos ou igual ou superior a 70 (setenta) anos seré aceito para fins de doacéo
apos analise pelo médico do servigco de hemoterapia, com avaliacdo dos riscos e beneficios e
apresentacdo de relatério que justifique a necessidade da doacdo, registrando-a na ficha do
doador.
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8 5° O limite para a primeira doacgdo sera de 60 (sessenta) anos, 11 (onze) meses e 29 (vinte e
nove) dias.

Art. 39. Para ser selecionado para doacdo, o candidato deve ter, no minimo, peso de 50 kg
(cinquenta quilogramas).

8 1° Candidatos com peso abaixo de 50 kg (cinquenta quilogramas) poderdo ser aceitos para
fins de doagdo, apds avaliagdo médica, desde que o volume do anticoagulante na bolsa de
coleta seja proporcional ao volume a ser coletado, respeitadas as demais determinacdes da
Secdo 111 deste Capitulo.

§ 2° Nao serdo selecionados os candidatos a doagdo que apresentarem perda de peso
inexplicavel superior a 10% (dez por cento) da massa corporal nos 3 (trés) meses que
antecederem a doacéo.

Art. 40. Na afericdo do pulso do candidato, a pulsacdo deverd apresentar caracteristicas
normais, ser regular e sua frequéncia ndo deve ser menor que 50 (cinquenta) nem maior que
100 (cem) batimentos por minuto.

Paragrafo unico. A aceitacdo de doadores com pulso irregular ou com frequéncia fora dos
limites estabelecidos no "caput™ dependera de avaliacdo médica.

Art. 41. Na afericdo da pressdo arterial do candidato, a pressdo sistélica ndo deve ser maior
que 180 mmHg (cento e oitenta milimetros de mercurio) e a pressdo diastolica ndo deve ser
maior que 100 mmHg (cem milimetros de mercurio).

Paragrafo unico. Doadores com limite de pressdo arterial fora dos parametros estabelecidos no
"caput" somente serdo considerados aptos para doacdo apos avaliacdo médica qualificada.

Art. 42. No momento da selecdo, serad determinada a concentracdo de hemoglobina (Hb) ou de
hematdcrito (Ht) em amostra de sangue do candidato a doacdo obtida por puncdo digital ou
por venopuncdo ou por método validado que possa vir a substitui-los.

8 1° Os valores minimos aceitaveis do nivel de hemoglobina/hematdcrito sdo: | - mulheres:
Hb =12,5g/dL ou Ht =38%); e
I - homens: Hb =13,0g/dL ou Ht =39%.

8 2° O candidato que apresente niveis de Hb igual ou maior que 18,0g/dL ou Ht igual ou
maior que 54% serd impedido de doar e encaminhado para investigagéo clinica.

Art. 43. Serdo avaliados a histdria médica e os antecedentes patologicos do doador segundo as
doencas e antecedentes que contraindicam definitiva ou temporariamente a doagéo de sangue
constantes

dos Anexos l e Il.
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Art. 44, A histdria terapéutica recente, em relacdo ao uso de medicamentos pelo candidato,
receberd avaliacdo especial por parte do médico, uma vez que a indica¢do quanto ao préprio
tratamento pode motivar a inaptiddo do candidato a doacao.

§ 1° Cada medicamento sera avaliado individualmente e em conjunto e, sempre que possa
apresentar alguma correlacdo com a doacéo de sangue, registrado na ficha de triagem.

8§ 2° Sera observada a lista detalhada de medicamentos que contraindicam a doagéo ou exijam
cuidados especiais, nos termos do Anexo IlI.

§ 3° A ingestdo do é&cido acetilsalicilico (aspirina) e/ou outros anti-inflamatérios nao
esteroides (AINE) que interfiram na funcéo plaquetaria, nos 3 (trés) dias anteriores a doacéo,
exclui a preparacdo de plaquetas para esta doacdo, mas ndo implica a inaptiddo do candidato.

Art. 45. A gestacdo é motivo de inaptiddo temporéria para doagdo de sangue até 12 (doze)
semanas ap0s o parto ou abortamento.

§ 1° N&o serdo aceitas como doadoras as mulheres em periodo de lactacdo, a menos que o
parto tenha ocorrido ha mais de 12 (doze) meses.

§ 2° Em caso de necessidade técnica, a doagdo da mde para o recém-nascido podera ser
realizada, desde que haja consentimento por escrito do hemoterapeuta e do medico obstetra,
com apresentacdo de relatério médico que a justifique.

§ 3° A doacdo autdloga de gestantes sera aceita se contar com a aprovacgdo formal do obstetra
responsavel e do medico do servico de hemoterapia.

8§ 4° A aprovacdo de que trata o § 3° sera registrada em prontuario médico com assinatura dos
profissionais envolvidos.

Art. 46. A menstruacdo nao € contraindicacdo para a doacao.

Paragrafo Gnico. A hipermenorreia ou outras alteracGes menstruais serdo avaliadas pelo
médico.

Art. 47. Sera oferecida ao doador a possibilidade de hidratacdo oral antes da doacéo e os
doadores que se apresentarem em jejum prolongado receberdo um lanche antes da doacao.

§ 1° N&o serd coletado sangue de candidatos que tenham feito refeicdo copiosa e rica em
substancias gordurosas ha menos de 3 (trés) horas da coleta.

8 2° Apos a doacéo, é obrigatoria a oferta de hidratacdo oral adequada ao doador, objetivando
a reposicéo de liquidos.

§ 3° E recomendavel que o doador permaneca por 15 (quinze) minutos no servico de
hemoterapia apds a doagéo.
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Art. 48. Qualquer evidéncia de alcoolismo crénico € motivo para caracterizar o candidato
como doador inapto definitivo.

Paragrafo unico. A ingestdo de bebidas alcodlicas contraindica a doacdo por 12 (doze) horas
ap06s 0 consumo.

Art. 49. O doador alérgico somente serd aceito se estiver assintomatico no momento da
doacdo.

8 1° S3o doadores inaptos definitivos aqueles que referem enfermidades atopicas graves,
como asma brdnquica grave e antecedente de choque anafilatico.

§ 2° Os tratamentos dessensibilizantes contraindicam a doacéo até 72 (setenta e duas) horas
depois da Gltima aplicacao.

Art. 50. Os candidatos a doacdo de sangue que exer¢cam ocupacoes, "hobbies" ou esportes que
oferecam riscos para si ou para outrem somente serdo selecionados caso possam interromper
tais atividades pelo periodo minimo de 12 (doze) horas ap6s a doacao.

8 1° Consideram-se ocupag0es, "hobbies" ou esportes de risco, dentre outros: | - pilotagem de
avido ou helicoptero;

] - conducado de veiculos de grande porte, como dnibus, caminhdes e trens;

I - operacdo de maquinario de alto risco, como na industria e construcdo civil; 1V -
trabalho em andaimes; e

V - pratica de paraquedismo ou mergulho.

§ 2° Atividades ndo contempladas no § 1° serdo avaliadas pelo médico do servi¢o de
hemoterapia para fins de selecdo de candidatos a doacéo.

Art. 51. O volume de sangue total a ser coletado deve ser, no maximo, de 8 (oito) mL/kg de
peso para as mulheres e de 9 (nove) mL/kg de peso para 0s homens.

Paragrafo Unico. O volume admitido por doacédo é de 450 mL + 45 mL, aos quais podem ser
acrescidos até 30 mL para a realizacdo dos exames laboratoriais exigidos pelas leis e normas
técnicas.

Art. 52. Com a finalidade de proteger os receptores, serdo adotadas, tanto no momento da
selecdo de candidatos quanto no momento da doacdo, a avaliacdo das seguintes medidas e
critérios, de acordo com os parametros estabelecidos por este regulamento:

| - aspectos gerais do candidato, que deve ter aspecto saudavel a ectoscopia e declarar bem-
estar geral;

Il - temperatura corpdrea do candidato, que ndo deve ser superior a 370C (trinta e sete graus
Celsius);

I11 - condigéo de imunizagdes e vacinagdes do candidato, nos termos do Anexo IV;
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v - local da puncédo venosa em relacédo a presenca de lesbes de pele e caracteristicas que
permitam a puncao adequada;
\Y/ - histérico de transfusbes recebidas pelo doador, uma vez que os candidatos que

tenham recebido transfusGes de sangue, componentes sanguineos ou hemoderivados nos
altimos 12 (doze) meses devem ser excluidos da doagéo;

VI - histérico de doencas infecciosas;

VII - historico de enfermidades virais;

VIII - histérico de doencas parasitérias;

IX - histérico de enfermidades bacterianas;

X - estilo de vida do candidato a doacéo;

XI - situacdes de risco vivenciadas pelo candidato; e

XII - historico de cirurgias e procedimentos invasivos.

Art. 53. Em relacdo ao histdrico de doencas infecciosas, o candidato a doacdo nao deve
apresentar enfermidade infecciosa aguda nem deve ter antecedentes de infeccOes
transmissiveis pelo sangue.

§ 1° No caso de infecgdes e uso de antibidticos, o candidato estara apto a doagdo 2 (duas)
semanas apos o fim do tratamento e desaparecimento dos sintomas.

§ 2° Candidatos a doacdo que tenham se deslocado ou que sejam procedentes de regiGes,
nacionais ou internacionais, endémicas ou com epidemias confirmadas de doencas infecciosas
que ndo sejam prevalentes na regido da doacdo (ndo endémicas) serdo considerados aptos
somente apds 30 dias da saida dessas regibes, excetuando-se 0s casos contemplados no art.
57.

§ 3° Em situagOes especiais, como emergéncias em saude publica, surtos epidémicos, entre
outros, 0s servicos de hemoterapia, em cooperacdo com as autoridades sanitarias, podem
adequar critérios técnicos para selecdo de doadores.

Art. 54. Quanto ao histérico de enfermidades virais, € considerado definitivamente inapto para
a doacdo de sangue o individuo que:

I - tenha antecedente de hepatite viral apds os 11 (onze) anos de idade, exceto para caso
de comprovacdo de infeccdo aguda de hepatite A (IgM reagente) a época do diagnostico
clinico, hipo6tese em que o doador podera ser considerado apto apo6s avaliacdo do resultado
pelo medico do servico de hemoterapia; ou

I - tenha antecedente clinico, laboratorial ou histéria atual de infeccdo pelos agentes
HBV, HCV, HIV ou HTLV.

§ 1° O candidato com sintoma de gripe ou resfriado associado & temperatura corporal maior
ou igual 380C (trinta e oito graus Celsius) € inapto por 2 (duas) semanas ap0s O
desaparecimento dos sintomas.

8§ 2° Aquele que relatar resfriado comum, mas ndo se enquadrar nas condi¢des descritas no §
1°, podera ser aceito desde que assintomatico no momento da doacao.
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Art. 55. Todos os doadores serdo questionados sobre situagdes ou comportamentos que levem
a risco acrescido para infecgdes sexualmente transmissiveis, devendo ser excluidos da selecédo
quem 0s apresentar.

Paragrafo unico. A entrevista do doador deve incluir, ainda, perguntas vinculadas aos
sintomas e sinais sugestivos de Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) como:

a) perda de peso inexplicada;

b) suores noturnos;

c) manchas azuladas ou purpuricas mucocutaneas (sarcoma de Kaposi);
d) aumento de linfonodos com duracéo superior a 30 (trinta) dias;

e) manchas brancas ou lesdes ulceradas ndo usuais na boca;

f) febre inexplicada por mais de 10 (dez) dias;

) tosse persistente ou dispneia; e
h) diarreia persistente.

Art. 56. Serdo observadas as hipdteses de inaptiddo para doagdo em virtude do histérico das
seguintes doencas parasitarias:

I - maléria;

] - doenca de Chagas; e

i - Encefalopatia Espongiforme Humana ou Doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) e suas
variantes.

Art. 57. Para maléaria, a inaptiddo de candidato a doacdo de sangue deve ocorrer usando-se,
como critério de referéncia, a Incidéncia Parasitaria Anual (IPA) do Municipio.

§ 1° Em éreas endémicas com antecedentes epidemioldgicos de maléria, considerar-se-a
inapto o candidato: | - que tenha tido malaria nos 12 (doze) meses que antecedem a doacdo;

] - com febre ou suspeita de malaria nos ultimos 30 (trinta) dias; e

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

8 2° Em areas ndo endémicas de malaria, considerar-se-a inapto o candidato que tenha se
deslocado ou que seja procedente de Municipios localizados em areas endémicas ha menos de
30 (trinta) dias.

8§ 3° Em areas ndo endémicas de malaria, considerar-se-a apto o candidato:
I - procedente de Municipios localizados em areas endémicas, ap6s 30 (trinta) dias e até
12 (doze) meses do deslocamento, sendo que, nesse periodo, é necessaria a realizacdo de

testes de deteccdo do plasmaddio ou de antigenos plasmodiais, conforme art. 132;

] - procedente de Municipios localizados em areas endémicas, ap6s 12 (doze) meses do
deslocamento, sem necessidade de realizacéo de testes de detec¢éo; e
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Il - que tenha manifestado malaria apds 12 (doze) meses do tratamento e comprovagao
de cura.

§ 4° Independentemente da endemicidade da &rea, sera considerado inapto definitivo o
candidato que teve infeccdo por "Plasmodium malariae™ (Febre Quarta).

8 5° Em casos de surtos de malaria, a decisdo quanto aos critérios de inaptiddo deve ser
tomada ap0s avaliacdo conjunta com a autoridade epidemiolégica competente.

Art. 58. Para Doenca de Chagas, o candidato com antecedente epidemioldgico de contato
domiciliar com Triatomineo em area endémica ou com diagnostico clinico ou laboratorial de
Doencga de Chagas deve ser excluido de forma permanente, sendo considerado doador inapto
definitivo.

Paragrafo Unico. Os casos de contato em area ndo endémica deverdo ser submetidos a teste
soroldgico pré- doagdo, utilizando-se métodos de alta sensibilidade.

Art. 59. Para casos de Encefalopatia Espongiforme Humana e suas variantes, causadores da
Doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), sera definitivamente excluido como doador o candidato
que se enquadre em uma das seguintes situacoes:

I - tenha tido diagnostico de Encefalopatia Espongiforme Humana ou qualquer outra
forma da doenca;
I - tenha historia familiar de Encefalopatia Espongiforme Humana;

Il - tenha permanecido no Reino Unido e/ou na Republica da Irlanda por mais de 3 (trés)
meses, de forma cumulativa, apds o ano de 1980 até 31 de dezembro de 1996;

v - tenha permanecido 5 (cinco) anos ou mais, consecutivos ou intermitentes, na Europa
ap0s 1980 até os dias atuais;

\ - tenha recebido horménio de crescimento ou outros medicamentos de origem
hipofisaria ndo recombinante;

Vi - tenha feito uso de insulina bovina;

VII - tenha recebido transplante de cornea ou implante de material bioldgico a base de
dura-mater; e VIII - tenha recebido transfusdo de sangue ou componentes no Reino Unido
apos 1980.

Art. 60. Quanto ao histérico de enfermidades bacterianas, os doadores portadores de
enfermidades agudas serdo excluidos temporariamente, até a cura definitiva, observado o
disposto no Anexo I.
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Art. 61. Quanto ao estilo de vida do candidato a doag&o, a histdria atual ou pregressa de uso
de drogas injetaveis ilicitas é contraindicacdo definitiva para a doacdo de sangue.

8 1° Serdo inspecionados ambos os bracos dos candidatos para detectar evidéncias de uso
repetido de drogas parenterais ilicitas, sendo que a presenca desses sinais determina a
inaptidéo definitiva do doador.

§ 2° O uso de anabolizantes injetaveis sem prescricdo médica, crack ou cocaina por via nasal
(inalacdo) e causa de exclusdo da doacdo por um periodo de 12 (doze) meses, contados a
partir da data da Ultima utilizacéo.

8 3° O uso de maconha impede a doagéo por 12 (doze) horas.
8 4° A evidéncia de uso de qualquer outro tipo de droga deve ser avaliada.

8 5° No caso do uso de drogas ilicitas, deve ser realizada também a avaliacdo criteriosa do
comportamento individual do candidato e do grau de dependéncia, dando foco a exposicao a
situacOes

de risco acrescido de transmissao de infeccBes por transfusdo, e especial atencdo a utilizacéo
compartilhada de seringas e agulhas no uso de substancias injetaveis.

Art. 62. Em situagdes de risco acrescido vivenciadas pelos candidatos, considerar-se-a inapto
definitivo o candidato que apresente qualquer uma das situacdes abaixo:

I - ter evidéncia clinica ou laboratorial de infeccBes transmissiveis por transfusdo de
sangue;

] - ter sido o Unico doador de sangue de um paciente que tenha apresentado
soroconversao para hepatite B ou C, HIV ou HTLV na auséncia de qualquer outra causa
provavel para a infeccéo;

Il - possuir "piercing” na cavidade oral e/ou na regido genital, devido ao risco
permanente de infeccdo, podendo candidatar-se a nova doacdo 12 (doze) meses apds a
retirada; e

v - ter antecedente de compartilhamento de seringas ou agulhas;

Art. 63. Considerar-se-a inapto temporario, por 12 (doze) meses apds a cura, o candidato a
doador que teve alguma Doenca Sexualmente Transmissivel (DST).

Paragrafo tnico. Nos casos em que se evidenciem infeccGes repetidas por DST e consequente
maior risco de reinfecgdo, o candidato deve ser considerado inapto definitivamente.

Art. 64. Considerar-se-a inapto temporario por 12 (doze) meses o candidato que tenha sido
exposto a qualquer uma das situacOes abaixo:



LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

I - que tenha feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas ou seus respectivos parceiros
sexuais;

I - que tenha feito sexo com um ou mais parceiros ocasionais ou desconhecidos ou seus
respectivos parceiros sexuais;

Il - que tenha sido vitima de violéncia sexual ou seus respectivos parceiros sexuais;

v - homens que tiveram relagcdes sexuais com outros homens e/ou as parceiras sexuais
destes;
\ - que tenha tido relagdo sexual com pessoa portadora de infeccdo pelo HIV, hepatite B,

hepatite C ou outra infec¢do de transmissao sexual e sanguinea;

Vi - que tenha vivido situacdo de encarceramento ou de confinamento obrigatério ndo
domiciliar superior a 72 (setenta e duas) horas, durante os Gltimos 12 (doze) meses, ou 0s
parceiros sexuais dessas pessoas;

VII - que tenha feito "piercing”, tatuagem ou maquiagem definitiva, sem condicdes de
avaliacdo quanto a seguranca do procedimento realizado;

VIl - que seja parceiro sexual de pacientes em programa de terapia renal substitutiva e de
pacientes com historia de transfusdo de componentes sanguineos ou derivados; e

IX - que teve acidente com material biolégico e em consequéncia apresentou contato de
mucosa e/ou pele ndo integra com o referido material bioldgico.

Art. 65. Quanto ao histdrico de cirurgias e procedimentos invasivos, deve ser observado o
disposto no Anexo II.

§ 1° O candidato submetido a cirurgia deve ser considerado inapto por tempo variavel de
acordo com o porte do procedimento e a evolucao clinica.

§ 2° O candidato submetido a procedimento odontoldgico deve ser considerado inapto por
tempo varidvel de acordo com o procedimento e a evolucéo clinica.

§ 3° Qualquer procedimento endoscopico leva a uma inaptiddo a doagdo de sangue por 6
(seis) meses.

Art. 66. Os registros dos doadores serdo mantidos com a finalidade de garantir a seguranca do
processo da doagéo de sangue e a sua rastreabilidade.

§ 1° Para doacdo de sangue, é obrigatorio apresentar documento de identificacdo com
fotografia, emitido por 6rgao oficial, sendo aceita fotocopia autenticada do documento, desde
que as fotos e inscrices estejam legiveis e as imagens permitam a identificacdo do portador.
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8 2° Todo candidato a doagdo deve ter um registro no servico de hemoterapia, que sera,
preferencialmente, em arquivo eletrénico;

8 3° Serdo adotadas acOes que garantam a confiabilidade, o sigilo e a seguranca das
informacdes constantes do registro dos doadores.

8 4° Constarao do registro dos doadores as seguintes informagdes:
| - nome completo do candidato;

I - Sexo;

I - data de nascimento;

v - nimero e 6rgéo expedidor do documento de identificacéo;

V - nacionalidade e naturalidade;

Vi - filiacdo;

VIl - ocupacdo habitual;

VIII - endereco e telefone para contato;

IX - nimero do registro do candidato no servico de hemoterapia ou no programa de

doacdo de sangue; e
X - registro da data de comparecimento.

8§ 5° O servico de hemoterapia, a seu critério, podera oferecer ao doador a oportunidade de se
auto excluir por motivos de risco acrescidos ndo informados ou deliberadamente omitidos
durante a triagem, de forma confidencial.

§ 6° Antes de assinar o termo de consentimento, o doador sera informado sobre os cuidados a
serem observados durante e apés a coleta e orientado sobre as possiveis reacfes adversas.

Art. 67. O doador devera ser informado sobre os motivos de inaptiddo temporaria ou
definitiva para doacdo de sangue, identificados na triagem clinica.

8 1° O motivo da inaptiddo identificada na triagem clinica seré registrado na ficha de triagem.
8 2° O servigo de hemoterapia dispora de um sistema de comunicagdo ao doador.

8 3° A inaptiddo identificada na triagem laboratorial ser4& comunicada ao doador com
objetivo de esclarecimento e encaminhamento do caso.

8 4° Antes da comunicacdo ao doador, o servico de hemoterapia realizara repeticdo em
duplicata dos testes com resultados inicialmente reagentes, conforme algoritmo de que trata o
Anexo V.

Art. 68. O servico de hemoterapia informara, mensalmente, a autoridade sanitaria competente,
os dados dos doadores com resultados dos testes laboratoriais para doengas transmissiveis
pelo sangue, reagentes nas repeticdes em duplicata, e as auséncias dos doadores convocados
para a coleta de novas amostras ou recebimento de orientacGes, conforme padronizacdo
definida pelas instancias competentes e pelo servico de hemoterapia.
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Secéo Il
Da Coleta de Sangue do Doador

Art. 69. A coleta de sangue sera realizada em condi¢cfes assépticas, sob a supervisdo de
médico ou enfermeiro, através de uma Unica punc¢do venosa, em bolsas plasticas com sistema
fechado e estéril destinado especificamente para este fim.

Art. 70. A sala da coleta de sangue seré limpa, iluminada, confortavel e agradavel.

Art. 71. Seré garantida a identificacdo correta e segura do doador durante todo o processo de
coleta de sangue.

§ 1° A ficha do doador, a bolsa de sangue e o0s tubos-pilotos contendo as amostras de sangue
serdo adequadamente identificados, de modo que as bolsas e os tubos correspondam
efetivamente ao respectivo doador.

§ 2° O nome do doador ndo constara na etiqueta das bolsas de sangue, com excecao daquelas
destinadas & transfusdo autologa.

§ 3° A identificacdo dos tubos para exames laboratoriais e das bolsas, principal e satélites,
sera feita por codigo de barras ou etiqueta impressa que permita a vinculacdo dos tubos e
bolsas com a doagéo.

Art. 72. As bolsas utilizadas na coleta de sangue conterdo anticoagulantes, nas quantidades
prescritas e recomendadas pelos fabricantes das bolsas e em funcéo do volume de sangue a ser
coletado.

§ 1° A gquantidade habitual de anticoagulante em uma bolsa de coleta é de 60-65 mL.

§ 2° Para a quantidade de anticoagulante de que trata 0 § 1°, o volume ideal de coletas de
bolsas € de 450
+ 45 mL de sangue total.

§ 3° Para a quantidade de anticoagulante de que trata 0 8 1°, o concentrado de hemacias
produzido em bolsas com 300 a 404 mL de sangue total pode ser usado para transfusdo, desde
que seja aplicado um rétulo que indique "unidade de baixo volume de concentrado de
hemécias".

8§ 4° N&o serdo preparados outros componentes a partir de unidades de baixo volume que nédo
estejam abrangidos pelo § 3°.

8 5° As coletas especiais de bolsas de sangue de doadores com volume total inferior a 300 mL
para fins transfusionais somente podem ser obtidas com a utilizacdo de bolsas especificas
produzidas para este fim
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ou manipuladas em sistema estéril, ndo sendo permitida a abertura do sistema de conexdes
para correcdo do volume de anticoagulante, sem prejuizo das orienta¢fes contidas no “caput"
e respectivos paragrafos.

8 6° Coletas de bolsas com volume total inferior a 300 mL ser&o desprezadas, com excegdo do
disposto no

§ 5°,

Art. 73. Para a realizacdo da coleta de sangue, deve-se inspecionar e palpar a fossa antecubital
do braco do doador para a escolha da veia a ser puncionada, dando-se preferéncia a veia
cubital mediana.

Paragrafo unico. Deve-se evitar puncdo em locais com lesdes dermatoldgicas ou cicatriciais,
inclusive as relacionadas com puncgdes anteriores.

Art. 74. A érea da pele para puncdo venosa para coleta deve ser cuidadosamente preparada.

8§ 1° A éarea escolhida para a punc¢do venosa deve ser submetida a uma cuidadosa higienizagdo
que deve contemplar duas etapas de antissepsia.

8 2° A veia a puncionar ndo devera ser palpada apds a preparagéo da pele.

8 3° Caso ndo seja possivel observar o disposto no 8 2°, todo o procedimento de higienizacéo
devera ser repetido.

Art. 75. O procedimento da coleta de sangue garantira a seguranca do doador e do processo de
doacdo.

8 1° O procedimento de coleta de sangue serd realizado por profissionais de satde treinados e
capacitados, trabalhando sob a supervisdo de enfermeiro ou médico.

8 2° Todo o material utilizado no procedimento sera descartavel, estéril e apirogénico.

8 3° O tempo de coleta ndo sera superior a 15 (quinze) minutos, sendo o tempo ideal de até 12
(doze) minutos.

8 4° O tubo coletor ("segmento de coleta”, "macarrdo™ ou "rabicho™) da bolsa deve estar
fechado por pinca, logo abaixo da agulha.

8 5° Observado o disposto no § 4°, somente depois que a agulha transfixar a pele do doador é
que a pinca deve ser retirada ou aberta.

8 6° Caso seja necessaria a realizacdo de mais de uma puncéo, sera utilizada nova bolsa de
coleta.
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8 7° Ao término da coleta da bolsa, o tubo coletor serd lacrado utilizando-se dois nds
apertados, previamente preparados até o processamento da bolsa de sangue total, sendo
preferivel a utilizacdo de seladoras dielétricas apropriadas.

Art. 76. Serdo adotados cuidados com o doador ap6s a doacdo, a fim de garantir sua
integridade.

§ 1° Sera ofertada hidratacdo oral ao doador depois da doagdo, antes que 0 mesmo se retire da
instituicao.
§ 2° E aconselhavel a oferta de lanche ao doador.

§ 3° E recomendavel que o doador permaneca, no minimo, 15 (quinze) minutos no servico de
hemoterapia antes de ser liberado.

§ 4° Os doadores serdo instruidos para que:

I - facam o veiculo parar imediatamente no caso de, ap0s deixarem 0 servico de
hemoterapia, ocorrer mal estar ao serem transportados por motocicletas ou conduzirem
veiculos automotores;

I - aguardem, pelo menos, 60 (sessenta) minutos antes de consumir cigarros, cigarrilhas,
charutos, cachimbos ou quaisquer outros produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco;

Il - aguardem aproximadamente 12 (doze) horas antes de realizar qualquer esforco fisico,
especialmente com o membro relacionado a doacéo;

v - mantenham a compressdo no local da puncdo em caso de sangramento ou
hematomas;
\% - comuniquem ao servico de hemoterapia caso apresentem qualquer sinal ou sintoma

de processo infeccioso, como febre ou diarreia, ou que tenham tido o diagndstico de alguma
doenca infectocontagiosa até 7 (sete) dias ap0Os a doacao; e

VI - comuniguem ao servico de hemoterapia caso tenham obtido o diagnéstico de malaria
até 30 dias ap0s a doacéo.

Art. 77. Durante o processo de coleta de sangue, serdo recolhidas amostras para realizacdo dos
exames laboratoriais necessarios.

§ 1° As amostras de que trata o "caput™ serdo coletadas a cada doagéo, devendo os rotulos da
bolsa e dos tubos serem idénticos.

8 2° As amostras serdo coletadas por meio de dispositivos proprios integrados ao sistema de
bolsa que permitam a coleta das amostras no inicio da doagdo, sem a abertura do sistema.
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§ 3° E recomendado que o sistema de bolsa utilizado para coleta de amostras possibilite 0
desvio do primeiro fluxo de sangue da doacdo, reduzindo o risco de contaminacgdo bacteriana
dos componentes sanguineos.

Art. 78. O servico de hemoterapia que realiza coleta de sangue deve estar preparado para o
atendimento a reacdes adversas a doagao.

§ 1° Para cumprimento do disposto no "caput”, serdo observados, no minimo, os seguintes
critérios:

I - a existéncia de procedimentos operacionais com instrucdes especificas para a
prevencéo, identificagdo e tratamento das rea¢Ges adversas nos doadores;

] - a disponibilidade de medicamentos e equipamentos necessarios para oferecer
assisténcia médica ao doador que apresente reacdes adversas;

I - a garantia de privacidade para o atendimento do doador em caso de necessidade; e 1V
- a manutencdo de registro das reacdes adversas a doagao.

8 2° O doador permanecera nas dependéncias do servico de hemoterapia durante o tempo
necessario para sua completa recuperacéo, caso apresente alguma reacdo adversa.

§ 3° O servico de hemoterapia terd& uma referéncia para atendimento de urgéncias ou
emergéncias que porventura venham a ocorrer com o doador.

8 4° Serdo oferecidas informagOes e esclarecimentos ao doador sobre os possiveis efeitos
adversos da doacdo e orientagcdes de como proceder na hipétese de ocorréncia dos mesmos.

8 5° Para o atendimento de emergéncias relacionadas ao doador, a equipe profissional
possuira treinamento adequado e terd equipamento especifico disponivel no local da coleta,
inclusive na coleta externa.

8 6° Os equipamentos, medicamentos e demais especificagcdes técnicas para estruturacdo do
servigo de hemoterapia para atencdo de emergéncia seguirdo as normas do Sistema Nacional
de Urgéncia e Emergéncia do Ministério da Satde e demais regulamentos técnicos.

8 7° O treinamento e padronizacdo dos procedimentos para atendimento de situagdes de
emergéncia seguirdo as diretrizes de apoio ao suporte avangado de vida, da Sociedade
Brasileira de Cardiologia, inclusive para montagem de carro de emergéncia, considerando a
caracteristica da atividade.

Art. 79. As bolsas de sangue total resultantes do processo de coleta serdo adequadamente
acondicionadas.

8 1° Para a producdo apenas de Concentrado de Hemacias (CH) e plasma fresco congelado
(PFC), as bolsas de sangue total serdo acondicionadas o mais brevemente possivel, apos a
coleta, a4 = 20C.
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§ 2° Se a producdo de Concentrado de Plaquetas (CP) tambem for programada, as bolsas de
sangue serdo acondicionadas a temperaturas entre 20 a 24°C (vinte a vinte e quatro graus
Celsius), nunca devendo ser inferior a 200C (vinte), preferencialmente dentro das primeiras 8
(oito) horas e ndo excedendo o maximo de 24 (vinte quatro) horas, até que as plaquetas sejam
separadas.

Art. 80. Para a realizacdo de coletas externas, serdo observados 0s seguintes critérios:

I - 0 procedimento para avaliar a adequacao do local e da estrutura;

I - a compatibilidade entre a equipe e 0 nimero de doadores esperado; e

Il - a presenca de, pelo menos, um médico e um enfermeiro para a constituicdo da equipe
de coleta externa.

§ 1° No procedimento para avaliar a adequacao do local e da estrutura para a realizacdo das
coletas externas, verificar-se-a:

I - a compatibilidade da infraestrutura com o processo de coleta, a fim de permitir o fluxo
adequado; Il - a iluminacéo e ventilagdo da area fisica para coleta de sangue;

Il - a privacidade para a triagem clinica;

v - as condicdes adequadas para o atendimento de intercorréncias clinicas dos
doadores;e
V - as condicdes para oferta de hidratacdo oral e descanso apés a doacao.

§ 2° O servico de hemoterapia informara regularmente a programacao de coletas externas a
Vigilancia Sanitaria competente.

§ 3° E obrigatéria a informagdo a Vigilancia Sanitaria competente dos locais para coleta
externa, para eventual avaliacdo da adequacéo e operacionalidade.

§ 4° Para as coletas externas, 0 servico de hemoterapia tera referéncia para atendimento de
urgéncia ou emergéncia que porventura ocorra ao doador, observadas as determinac6es do art.
78.

Art. 81. O manuseio de residuos do servico de hemoterapia e a higienizacdo da area de coleta
externa obedecerdo as normas especificas e a legislacdo vigente.

Secéo 1V
Da Preparacdo de Componentes Sanguineos

Art. 82. A bolsa de sangue total coletada, tecnicamente satisfatoria, podera ser processada
para a obtencao de um ou mais dos seguintes componentes:
| - eritrocitarios; 1l - plasmaticos; e 11l - plaquetarios.

§ 1° Os componentes sanguineos também poderdo ser coletados por aférese.
§ 2° O sangue total coletado em solu¢cdo CPDA-1 tera validade de 35 (trinta e cinco) dias

contados a partir da coleta e de 21 (vinte e um) dias quando coletado em ACD, CPD e CP2D,
sempre devendo ser armazenado a 4 + 20C.
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8 3° As especificacOes técnicas dos componentes de que trata o “caput™ e que deverdo ser
observados pelo servico de hemoterapia estdo descritas no Anexo VI.

Art. 83. Para o processo de producdo e liberacdo de componentes sanguineos, o servico de
hemoterapia terd uma politica de avaliacdo dos doadores para prevencdo de TRALI, que
levara em consideracdo o sexo do doador e o numero de gestacdes das doadoras.

Art. 84. A esterilidade do componente serd mantida durante o processamento, mediante o
emprego de métodos assépticos, equipos e solucdes estéreis e livres de pirogénios.

Art. 85. A transferéncia de componente da bolsa-matriz para a bolsa-satélite, ou de uma bolsa-
satélite para a outra, sera realizada em circuito fechado.

Art. 86. A manipulacdo do componente sanguineo que exija a abertura do circuito sera
realizada em cabine de seguranca biologica.

Paragrafo Unico. Se o circuito for aberto durante o processamento, 0s componentes serao
descartados se ndo forem utilizados em até 24 (vinte quatro) horas apds a producédo, para
componentes cuja temperatura de armazenamento seja 4 + 20C, e em até 4 (quatro) horas,
para concentrado de plaquetas (CP).

Art. 87. Os componentes eritrocitarios serdo produzidos de acordo com os critérios técnicos
definidos nesta Portaria, e séo definidos como:

I - concentrado de hemécias (CH);

] - concentrado de hemacias lavadas;

11 - concentrado de heméacias com camada Leucoplaguetaria removida; IV - concentrado
de hemacias desleucocitado;

V - concentrado de hemdcias congeladas; e VI - hemacias rejuvenescidas.

Art. 88. Os concentrados de hemacias sdo os eritrécitos que permanecem na bolsa depois que
esta é centrifugada e o plasma extraido para uma bolsa-satélite.

8 1° Os concentrados de hemécias sem solucdo aditiva devem ter hematdcrito entre 65% e
80%.

8 2° No caso de bolsas com solucéo aditiva, 0 hematocrito pode variar de 50 a 70%.

8 3° Todos 0s componentes eritrocitarios devem ser armazenados a temperatura de 4 + 20C,
exceto hemdcias congeladas.

8 4° Os globulos vermelhos separados em sistema fechado devem ser armazenados a 4 £ 20C
e tém validade de:
I - em ACD/CPD/CP2D: 21 dias;

] - em CPDA-1: 35 (trinta e cinco) dias; e
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Il - em solucdo aditiva: 42 (quarenta e dois) dias.

Art. 89. Os concentrados de hemécias lavados sdo obtidos apds lavagens com solugédo
compativel estéril em quantidade suficiente (1 a 3 litros), de modo que sua quantidade final de
proteinas totais seja inferior a 500 mg/unidade, devendo a temperatura de armazenamento ser
de 4 + 20C.

§ 1° A indicacdo dos componentes de que trata o "caput” esta relacionada com a profilaxia de
reacOes alérgicas ou com a utilizacdo em pacientes deficientes de proteinas especificas, a
exemplo de deficientes de IgA.

§ 2° Em funcdo do método utilizado, o produto de que trata o "caput" pode conter quantidades
variaveis dos leucdcitos e plaquetas originalmente presentes na unidade, porém néo € indicado
para evitar aloimunizagdo contra antigenos leucoplaquetarios.

§ 3° A validade dos componentes de que trata o0 "caput"” é de 24 (vinte quatro) horas depois de
sua obtencéo.

Art. 90. Os concentrados de hemacias com camada Leucoplaquetaria removida sdo
concentrados de

hemacias que devem ser preparados por um método que, por meio da remocdo da
camada

leucoplaquetéria, reduza o numero de leucocitos no componente final a menos de 1,2 x 10e9
por unidade.

§ 1° Os componentes de que trata o “caput" podem ser destinados a prevencao de reacdes
transfusionais febris ndo hemoliticas e ndo sdo adequados para profilaxia de aloimunizacdo
leucoplaquetaria, programas de transfusdo cronica e prevencdo de infeccdo por
citomegalovirus (CMV).

§ 2° Os concentrados de hemécias com camada Leucoplaquetaria removida devem ser
armazenados a 4 = 20C e sua validade é de 24 (vinte quatro) horas depois de aberto o sistema.

§ 3° A validade dos concentrados de que trata o § 2° é definida pela solucdo de
conservacao/aditiva utilizada, conforme disposto no § 4° do art. 88.

Art. 91. Os concentrados de hemacias desleucocitados sdo concentrados de hemacias
contendo menos que 5,0 x 10e6 leucocitos por unidade.

§ 1° Quando for realizada antes do armazenamento, a desleucocitacdo deve ser feita em até 48
horas apos a coleta.

8 2° Na desleucocitagédo, pode ser utilizado sistema de conex&o esteril ou conjuntos de coleta
com filtro, sendo que, nesse caso, 0 tempo de validade corresponde ao original do
componente.

8 3° Néo é recomendada a utilizacdo de filtros de desleucocitacdo em beira de leito.
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8 4° Caso o concentrado de que trata 0 "caput” seja preparado em sistema aberto, a validade
sera de 24 (vinte e quatro) horas.

8 5° Os concentrados de que trata o "caput" sdo indicados para prevencdo de reacdo
transfusional febril ndo hemolitica e profilaxia de aloimunizacdo leucocitéria, aplicando-se,
principalmente, a pacientes em programa de transfuséo crdnica, como pessoas com talassemia
e com doenga falciforme.

8 6° Os concentrados de que trata o "caput™ podem ser utilizados como alternativa para a
reducdo da transmissdo de citomegalovirus (CMV) em substituicdo a componentes
soronegativos para CMV.

Art. 92. Os concentrados de hemécias congeladas sdo concentrados de hemacias conservadas
em temperaturas iguais ou inferiores a -650C (650C negativos), na presenca de um agente
crioprotetor.

8 1° Sdo agentes crioprotetores: I - glicerol; e
Il - amido hidroxilado.

§ 2° O glicerol serd removido por meio de lavagem, depois que as hemécias forem
descongeladas, caso seja 0 agente crioprotetor utilizado.

8 3° As hemacias conservadas sem solucédo aditiva serdo congeladas dentro do periodo de até
6 (seis) dias depois da coleta do sangue, exceto quando forem rejuvenescidas.

§ 4° As unidades raras de concentrado de hemacias poderdo ser congeladas sem
rejuvenescimento até a data do vencimento.

8 5° As hemécias processadas com solucdo aditiva serdo congeladas antes da data de
vencimento do concentrado de hemaécias.

8 6° A bolsa de concentrado de hemécias devera ser aberta sob fluxo laminar e armazenada no
congelador até o periodo maximo de 4 (quatro) horas apds a abertura do circuito para a
incluséo do glicerol.

8 7° O método de deglicerolizacdo assegurara: | - a remocao adequada do glicerol;
] - 0 nivel de hemoglobina livre na solucéo sobrenadante inferior a 0,2 g por unidade; e

i - a recuperagéo de, pelo menos, 80% dos globulos vermelhos originalmente presentes
na unidade.

8 8° Na preparacdo do componente final destinado a transfusdo, o tubo conectado a bolsa sera
preenchido com uma aliquota do componente, de forma que haja hemécias disponiveis para
subsequentes provas de compatibilidade.
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8 9° A validade dos concentrados de hemacias congeladas é de 10 (dez) anos, contados da
data da doacéo do sangue.

§ 10. Apds o descongelamento, as hemacias devem ser usadas em até 24 (vinte quatro) horas
se a deglicerolizacdo for realizada em sistema aberto ou 14 (quatorze) dias se em sistema
fechado, devendo sempre ser conservadas a 4 + 20C.

Art. 93. As hemécias rejuvenescidas sdo as hemacias tratadas por um método que restabeleca
0s niveis normais de 2,3 DPG e ATP.

8§ 1° Depois de rejuvenescidos, os concentrados de hemécias serdo lavados e transfundidos
dentro de 24 (vinte e quatro) horas.

§ 2° Os rotulos indicardo a utilizacéo de solucGes de rejuvenescimento.

Art. 94. Os componentes plasmaticos serdo produzidos utilizando-se os critérios técnicos
definidos nesta Portaria e sdo definidos como:
I - plasma fresco congelado (PFC);

I - plasma fresco congelado dentro de 24 (vinte quatro) horas (PFC24); Il - plasma
isento do crioprecipitado (PIC);
IV - plasma comum, n&o fresco, normal ou simples (PC); e V - crioprecipitado (CRIO).

Art. 95. O PFC é o plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugacdo ou por
aférese e congelado completamente em até 8 (oito) horas depois da coleta, atingindo
temperaturas iguais ou inferiores a -300C (trinta graus Celsius negativos).

§ 1° O tempo maximo para a separacdo do plasma de que trata o "caput" é de 6 (seis) horas
depois da coleta.

§ 2° O PFC serd armazenado a temperatura de, no minimo, -200C (vinte graus Celsius
negativos), sendo, porém, recomendada a temperatura igual ou inferior a -300C (trinta graus
Celsius negativos).

§ 3° Quando for utilizada a técnica de congelamento em banho de imersdo em alcool, a bolsa
plastica de plasma sera protegida de alteracdo quimica, derrames e contaminacao.

8§ 4° O PFC tem, a partir da data da doagéo, a validade de:

I - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre -200C (vinte graus Celsius
negativos) e -300C (trinta graus Celsius negativos); e

I - 24 (vinte quatro) meses, se armazenado a temperatura de -300C (trinta graus Celsius
negativos) ou inferior.

Art. 96. PFC24 é o plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugacdo e
congelado completamente entre 8 (oito) e 24 (vinte quatro) horas apos a coleta, atingindo
temperaturas iguais ou inferiores a -300C (trinta graus Celsius negativos).
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8 1° O tempo maximo para a separacdo de que trata o "caput™ é de 18 (dezoito) horas depois
da coleta se a unidade de sangue total for mantida refrigerada (4 = 20C).

8 2° No caso do sangue total ser rapidamente resfriado logo apos a coleta até a temperatura de
22 + 20C, utilizando-se sistemas especiais validados de refrigeracdo, o tempo maximo para o
congelamento é de 24 (vinte quatro) horas depois da coleta.

8 3° O PFC24 deve ser armazenado a temperatura de, no minimo, -200C (vinte graus Celsius
negativos), sendo, porém, recomendada a temperatura igual ou inferior a -300C (trinta graus
Celsius negativos).

8 4° O PFC24 tem, a partir da data da doacéo, a validade de:

I - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre -200C (vinte graus Celsius
negativos) e -300C (trinta graus Celsius negativos); e

] - 24 (vinte e quatro) meses, se armazenado a temperatura de -300C (trinta graus
Celsius negativos) ou inferior.

Art. 97. Os PFC e PFC24 podem ser utilizados em pacientes para fins terapéuticos com o
objetivo de reposicdo de fatores de coagulacdo deficientes (deficiéncias maultiplas ou
especificas na auséncia do fator purificado).

Art. 98. O PIC ¢ o plasma do qual foi retirado, em sistema fechado, o crioprecipitado.

8 1° O PIC tem, a partir da data da doacdo, a validade de 12 (doze) meses a partir da coleta,
devendo ser armazenado a temperatura de -200C (vinte graus Celsius negativos) ou inferior.

8§ 2° A Purpura Trombocitopénica Trombotica (PTT) é a Unica indicacéo clinica possivel para
o PIC.

Art. 99. O PC é o plasma cujo congelamento ndo se deu dentro das especificacBes técnicas
assinaladas nos art. 95 e 96, ou, ainda, resultado da transformacéo de um PFC, de um PFC24
ou de um PIC cujo periodo de validade expirou.

8 1° O PC sera armazenado em temperatura igual ou inferior a -200C (vinte graus Celsius
negativos), e tem a validade de 5 (cinco) anos a partir da data de coleta.

8 2° O PC néo pode ser utilizado para transfuséo, devendo ser exclusivamente destinado a
producdo de hemoderivados.

Art. 100. Os PFC, PFC24 e PIC a serem utilizados exclusivamente com finalidade terapéutica
poderdo ser mantidos em temperatura igual ou inferior a -180C (dezoito graus Celsius
negativos), por até 12 (doze) meses, sendo este o prazo de validade.
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Art. 101. O plasma excedente do uso terapéutico, considerado a ser destinado para
fracionamento industrial, deve ser armazenado em temperatura igual ou inferior a -200C
(vinte graus Celsius negativos), observando, ainda, demais determinacGes desta Portaria.

Art. 102. O CRIO ¢ a fragdo de plasma insoltvel em frio, obtida a partir do plasma fresco
congelado, contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator VIII, fator de
von Willebrand, fator XI1I e fibrinogénio.

§ 1° Para a obtengdo do CRIO, o PFC deve ser descongelado a 4 + 20C e imediatamente
centrifugado nessa mesma temperatura.

8 2° O sobrenadante pobre em crioprecipitado (plasma isento de crioprecipitado) deve ser
extraido, em circuito fechado, permanecendo um volume de até 40 mL junto ao material
insoltvel em frio.

§ 3° O crioprecipitado resultante deve ser recongelado em até 1 (uma) hora apds a sua
obtencdo.

§ 4° O produto final deve conter, no minimo, 150mg de fibrinogénio por unidade em, pelo
menos, 75% das unidades avaliadas.

8 5° O CRIO tem, a partir da data da doacdo, a validade de:

I - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre -200C (vinte graus Celsius
negativos) e -300C (trinta graus Celsius negativos); e

I - 24 (vinte e quatro) meses, se armazenado a temperatura de -300C (trinta graus
Celsius negativos) ou inferior.

§ 6° O CRIO pode ser indicado a portadores de deficiéncia de fibrinogénio (quantitativa ou
qualitativa) e na deficiéncia de fator XIIl, quando o fator purificado néo estiver disponivel.

§ 7° O crioprecipitado também pode ser utilizado na producéo de cola de fibrina.

Art. 103. O tubo coletor da bolsa do plasma deve estar totalmente preenchido e ter uma
extensdo minima de 15 cm (quinze centimetros) e maxima de 20 cm (vinte centimetros) entre
as duas soldaduras, uma proximal e uma distal.

Art. 104. A ocorréncia de uso excepcional de crioprecipitado em pacientes hemofilicos e
portadores de doengca de Von Willebrand deve ser imediatamente relatada a
CGSH/DAET/SAS/MS.

Art. 105. A realizagdo de procedimento de plasmaférese para obtencdo de insumos para
industria de hemoderivados ¢ atividade exclusiva dos servigos de hemoterapia publicos.



LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

8 1° Os servicos de hemoterapia que forem fornecedores na modalidade de que trata o “caput”
solicitardo autorizacdo a CGSH/DAET/SAS/MS para realizagcdo do procedimento e envio do
plasma para a industria.

8 2° Serdo observados, ainda, os critérios estabelecidos na Secdo IX do Capitulo | deste
Titulo.

8 3° O envio do plasma para industria deve obedecer aos requisitos definidos no Anexo XI e
demais determinacdes desta Portaria.

8 4° Somente plantas de producdo de hemoderivados nacional de natureza publica receberéo o
plasma dos servigos de hemoterapia brasileiros obtido por plasmaférese, obedecendo, ainda, o
estabelecido na Secdo VI do Capitulo 11 deste Titulo.

§ 5° A plasmaférese para uso terapéutico obedecera ao disposto na Secdo 1X do Capitulo |
deste Titulo.

Art. 106. Quando o servico de hemoterapia for fornecedor de PFC, PFC24 ou PC como
matéria prima para a

industria de hemoderivados serdo observadas as normas técnico-sanitarias especificas para a
producdo e armazenamento do plasma, sem prejuizo das normas estabelecidas nesta Portaria.

Art. 107. E permitida aos servicos de hemoterapia a producio e utilizacio de componentes
sanguineos especiais para uso autélogo, como colas de fibrina, gel de plaquetas, entre outros.

Paragrafo Unico. Ndo é permitida aos servicos de hemoterapia a producdo de componentes
sanguineos especiais para uso alogénico.

Art. 108. Os Concentrados de Plaquetas (CP) serdo produzidos utilizando critérios técnicos
definidos nesta Portaria e sdo definidos como:

| - CP obtido de sangue total; Il - CP obtido por aférese;
I11 - CP desleucocitados; e 1V - Pool de plaquetas.

8 1° O CP obtido a partir do sangue total & uma suspensao de plaquetas em plasma, preparado
mediante dupla centrifugacdo de uma unidade de sangue total, coletada em tempo ndo maior
que 15 (quinze) minutos e preferencialmente em até 12 (doze) minutos.

§ 2° O CP também pode ser obtido por aférese.

8§ 3° As unidades com agregados plaquetarios grosseiramente visiveis ndo serdo empregadas
na transfus&o.

8 4° Os CP devem ser conservados a 22 + 20C, sob agitacido constante em agitador proprio
para este fim.

8 5° A validade dos CP é de 3 (trés) a 5 (cinco) dias, dependendo do plastificante da bolsa de
conservacao.
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8 6° As indicacOes de transfusdo de CP levardo em consideragdo ndo somente a contagem,
mas também: | - a existéncia de fatores de risco;

I - a realizagdo de procedimentos invasivos;

Il - a presenca de sangramentos clinicamente significativos; e IV - alteracfes da funcao
plaquetéria.

Art. 109. Os CPs obtidos de sangue total conterdo, no minimo, 5,5 x 10e10 plaquetas por
bolsa em, pelo menos, 75% das unidades avaliadas.

8§ 1° As plaquetas devem estar suspensas em volume suficiente de plasma (40 a 70 mL), de tal
maneira que o pH seja maior ou igual a 6,4 no ultimo dia de validade do produto.

8 2° Os CP obtidos de sangue total podem ser produzidos a partir: | - de plasma rico em
plaquetas; ou

Il - da camada leucoplaquetaria de sangue total, que apresenta contaminagdo leucocitaria
menor.

§ 3° A produgdo do plasma rico em plaguetas ou da camada leucoplaquetaria e dos
respectivos CP poderda ser realizada até 24 (vinte e quatro) horas apos a coleta se 0 sangue
total for mantido em condi¢6es validadas para manter a temperatura de 22 + 20C.

§ 4° A quantidade de plaquetas em uma dose padréo para individuos adultos € equivalente a
quantidade obtida a partir de 4 (quatro) a 6 (seis) unidades de sangue total.

Art. 110. O CP obtido por aférese, de um Unico doador, deve conter, no minimo, 3,0 x 10e11
plaquetas em, pelo menos, 90% das unidades avaliadas.

8§ 1° No caso de obtencdo de componentes duplos, a contagem deve ser superior ou igual a 6,0
x 10e11 plaquetas em, pelo menos, 90% das unidades avaliadas.

§ 2° As plaquetas obtidas mediante procedimentos de aférese em circuito fechado tém
validade de até 5 (cinco) dias e exigem as mesmas condi¢des de conservacao que as plaquetas
de sangue total.

§ 3° O componente de que trata 0 "caput" caracteriza-se por uma baixa contaminacéo
leucocitaria.

Art. 111. Os CP desleucocitados sdo obtidos pela remocao de leucécitos por meio de filtros
para este fim ou por meio de equipamento de aférese.

8 1° O pool de CP desleucocitado, obtido de sangue total, deve conter menos que 5,0 x 10e6
leucocitos ou cada unidade deve conter abaixo de 0,83 x 10e6 leucocitos.

8 2° O CP obtido por aférese deve preencher o mesmo requisito definido para o pool de
concentrado de plaquetas.
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8 3° A validade do CP obtido por aférese é de 4 (quatro) horas, quando preparado em sistema
aberto.

8 4° Se a preparacdo do CP obtido por aférese ocorrer em sistema fechado, a unidade conserva
a validade original do concentrado de plaquetas, desde que a bolsa utilizada para
armazenamento seja compativel com o volume.

8 5° O CP obtido por aférese sera utilizado em pacientes que possuam antecedentes de reacdo
febril ndo hemolitica ou quando estiver indicada a profilaxia da aloimunizacdo a antigenos
leucocitarios.

8§ 6° O CP obtido por aférese pode ser utilizado como alternativa para evitar a transmissdo de
Citomegalovirus (CMV) em substituicdo a componentes soronegativos para CMV.

Art. 112. O pool de concentrados de plaquetas obtidos de sangue total € um produto que pode
ser separado a partir de concentrados de plaquetas randdmicos preparados pelo plasma rico
em plaquetas ou a partir de pool de camada leucoplaquetaria (buffycoat).

Art. 113. Os Concentrados de Granuldcitos (CG) sao suspensdes de granuldcitos em plasma,
obtidas por aférese de doador Unico.

§ 1° O CG deve conter, no minimo, 1,0 x 10e10 granuldcitos em todas as unidades coletadas,
a menos que seja preparado para recém-nascidos.

8 2° A validade do CG é de 24 (vinte quatro) horas, devendo ser administrado o mais
rapidamente possivel depois que a sua coleta for concluida, obrigatoriamente em ambiente
hospitalar.

8 3° A temperatura de conservagdo do CG é de 22 + 20C.

8 4° A indicacgéo terapéutica do CG restringe-se a pacientes gravemente neutropénicos com
infeccdo comprovada, refratarios a terapéutica antimicrobiana adequada.

Art. 114. Os componentes sanguineos irradiados sdo componentes celulares que devem ser
produzidos utilizando-se procedimentos que garantam que a irradiacdo tenha ocorrido e que a
dose minima tenha sido de 25 Gy (2.500 cGy) sobre o plano médio da unidade irradiada.

8 1° A dose em qualquer ponto do componente de que trata o "caput™ ndo deve ser inferior a
15 Gy (1.500 cGy) e nem superior a 50 Gy (5.000 cGy).

8 2° O procedimento de que trata 0 § 1° tem como objetivo inativar funcionalmente linfocitos
viaveis dos produtos sanguineos.

8 3° As unidades irradiadas devem ser adequadamente rotuladas e identificadas e o processo
de irradiacdo deve ser validado periodicamente.
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8§ 4° A irradiacdo sera feita em irradiador de células proprio para irradiacdo de sangue e
componentes.

8§ 5° Quando o aparelho de que trata o § 4° ndo estiver disponivel, a irradiacdo podera ser feita
em acelerador linear usado para tratamento de radioterapia, sob supervisdo de profissional
qualificado.

8 6° O controle de qualidade da fonte radioativa do equipamento de que trata o § 4° deve ser
realizado e documentado, no minimo anualmente.

8 7° A irradiacdo pode ser realizada no proprio servico de hemoterapia ou em centros
contratados.

8 8° A validade dos componentes celulares irradiados difere pela lesdo de membrana,
portanto, o concentrado de hemacias irradiado deve, preferencialmente, ser produzido até 14
(quatorze) dias apds a coleta e obrigatoriamente armazenado até no méximo 28 (vinte oito)
dias ap0s a irradiacdo observando a data de validade original do componente.

§ 9° Nos casos em que exista justificativa para a irradiacdo de componentes com mais de 14
(quatorze) dias de coleta, a transfus@o deve ocorrer em 48 (quarenta e oito) horas.

§ 10. O concentrado de hemécias irradiado para uso em transfusdo intrauterina ou transfusdo
neonatal macica deve ser utilizado até no maximo 24 (vinte e quatro) horas da irradiacdo e 5
(cinco) dias apds a data da coleta.

8 11. A indicagdo de componentes celulares irradiados tem como objetivo reduzir o risco de
Doenca do Enxerto Contra Hospedeiro associada a Transfusdo (DECH-AT), em situacdes
como:

I - transfusdo intrauterina;

I - recém-nascidos de baixo peso (inferior a 1.200 g) e/ou prematuros (inferior a 28
(vinte e oito) semanas); Il - portadores de imunodeficiéncias congénitas graves;

IV - pacientes recebendo terapia imunossupressora como pés transplante de medula éssea; V -
transfusdo de componentes HLA compativeis; e

VI - quando o receptor for parente em primeiro grau do doador.

§ 12. Nas demais situacBes clinicas ndo abrangidas no § 11, a decisdo de irradiar 0s
componentes ficara sujeita a avaliacdo e protocolos de cada servi¢o de hemoterapia.

Art. 115. Os CP e os concentrados de granulocitos irradiados mantém as suas datas de
validade original.

Secéo V
Do Controle de Qualidade dos Componentes Sanguineos

Art. 116. Os servicos de hemoterapia realizardo o controle de qualidade sistematico de todos
0s tipos de componentes sanguineos que produzirem.
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8 1° O controle de qualidade dos concentrados de hemécias e dos concentrados de plaquetas
deve ser realizado em, pelo menos, 1% da producéo ou 10 (dez) unidades por més, o que for
maior.

8§ 2° O controle de qualidade dos plasmas e dos crioprecipitados deve ser feito em amostragem
definida no Anexo VI a esta Portaria.

8 3° O servico de hemoterapia deve ter protocolos escritos, definindo: I - o tipo de controle a
ser feito em cada componente sanguineo;
I - a amostragem; e

I - 0S par@metros minimos esperados para cada item controlado.

8 4° Cada item verificado pelo controle de qualidade deve apresentar um percentual de
conformidade igual ou superior a 75%.

8 5° Com relacdo a producdo de concentrado de plaquetas por aférese e contagem de
leucdcitos em componentes celulares desleucocitados a conformidade considerada deve ser
igual ou superior a 90%.

8 6° A avaliagdo da contaminacdo microbiolégica dos componentes sanguineos celulares sera
realizada utilizando-se amostragem igual ou superior a 1% da producéo ou 10 (dez) unidades
por més, o que for maior.

8 7° Na hipotese do 8§ 6°, todos os casos positivos devem ser devidamente investigados na
busca de uma causa corrigivel.

§ 8° Pelo alto risco de contaminacdo microbioldgica dos concentrados de plaquetas pela sua
condicdo de armazenamento, recomenda- se realizacdo de avaliacdo de contaminacdo
microbiologica em 100% desta producéo.

8 9° Serdo observados os parametros minimos a serem verificados em cada componente
sanguineo, nos termos do Anexo VI a esta Portaria.

Art. 117. Os servicos de hemoterapia realizardo avaliagdes periddicas dos resultados do
controle de qualidade, de forma que tais resultados sejam revisados e analisados, e acdes
corretivas sejam propostas para as ndo conformidades observadas.

Secéo VI
Dos Exames de Qualificagdo no Sangue do Doador

Art. 118. O servico de hemoterapia realizard os seguintes exames imuno-hematoldgicos para
qualificacdo do sangue do doador, a fim de garantir a eficacia terapéutica e a seguranca da
futura doacéo:

I - tipagem ABO;

I - tipagem RhD; e
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i - pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares.

Art. 119. A tipagem ABO serd realizada testando-se as hemécias com reagentes anti-A, anti-B
e anti-AB, sendo que, no caso de serem usados antissoros monoclonais, a utilizacdo do soro
anti-AB ndo é obrigatoria.

8 1° A tipagem reversa deve ser sempre realizada, testando-se o soro ou plasma de amostra da
doacdo com suspensdes de hemécias conhecidas Al e B e, opcionalmente, A2 e O.

§ 2° Nenhum componente sanguineo seré rotulado e liberado para utilizagdo até que qualquer
discrepancia entre a tipagem direta e reversa tenha sido resolvida.

Art. 120. O antigeno RhD sera determinado colocando-se as heméacias com antissoro anti-
RhD (Anti-D).

§ 1° Paralelamente ao procedimento previsto no “"caput" deve ser sempre efetuado um
controle da tipagem RhD, utilizando-se soro controle compativel com o antissoro utilizado e
do mesmo fabricante do anti-D.

§ 2° No caso de utilizacdo de antissoros anti-D produzido em meio salino, o uso do soro-
controle na reagdo é dispensavel.

§ 3° Se a reacdo for negativa para a presenca do antigeno RhD, sera efetuada a pesquisa do
antigeno D- fraco.

§ 4° Para a realizagdo da pesquisa de antigeno D-fraco, recomenda-se a utilizagcdo de, no
minimo, dois antissoros anti-RhD (anti-D), sendo que, pelo menos um desses antissoros
contenha anticorpos da classe IgG.

8 5° Os antissoros de que trata 0 § 4° devem ser obtidos de linhagens celulares distintas
incluindo a fase da antiglobulina humana.

8§ 6° Quando a tipagem RhD ou a pesquisa do antigeno Dfraco resultar positiva, 0 sangue deve
ser rotulado como "RhD positivo".

8 7° Quando ambas as provas de que trata 0 § 4° resultarem negativas, o sangue deve ser
rotulado como "RhD negativo".

8 8° Em doadores de sangue tipados como RhD negativo, recomenda-se a pesquisa dos
antigenos C (maiusculo) e E (mailsculo) e os componentes sanguineos devem ser
devidamente identificados.

§ 9° A utilizagdo dos concentrados de hemécias RhD negativo C ou E positivos deve obedecer
a protocolos escritos especificos da instituicdo ou seguir critérios do responsavel técnico de
cada local.
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8 10. Se a reacdo com o soro-controle de RhD for positiva, a tipagem RhD é considerada
invalida e o componente sanguineo sé deve ser rotulado e liberado para uso apos a resolugéo
do problema.

Art. 121. O registro de uma tipagem ABO e RhD prévia de um doador ndo serve para a
identificacdo das unidades de sangue subsequentemente doadas pelo mesmo doador.

8 1° Novas determinacOes devem ser realizadas a cada doagé&o.

8§ 2° Em caso de doacBes prévias, deve ser comparada a tipagem ABO e RhD com o ultimo
registro disponivel.

8 3° Qualquer discrepancia nos resultados das tipagens sanguineas de que trata o "caput™ serd
resolvida antes de se rotular e liberar para uso os componentes sanguineos produzidos.

Art. 122. Deve ser realizada no sangue dos doadores a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares, empregando-se métodos que evidenciem a presenca de
anticorpos clinicamente significativos.

§ 1° Os componentes sanguineos que contenham anticorpos antieritrocitéarios irregulares
devem ser rotulados como tais.

8 2° As condicgBes e situacdes nas quais 0s componentes de que trata o § 1° podem ser
utilizados ficardo a critério do responsavel técnico de cada local, sendo, porém, recomendavel
gue os componentes plasmaticos e os concentrados de plaquetas ndo sejam utilizados para
transfuséo.

Art. 123. E recomendada a realizacdo do teste de hemolisina para transfusdes de plaquetas
ndo isogrupo utilizando-se um método qualitativo com incubacgdo a 37°C (trinta e sete graus
Celsius).

Paragrafo Gnico. Componentes sanguineos com resultados de hemolise total ou parcial devem
ser evitados em transfusdes ndo isogrupo.

Art. 124. E recomendada a realizacio da fenotipagem de antigenos eritrocitarios dos sistemas
Rh (D, C,c, E,

e) e Kell (K1) nas amostras de sangue de doadores, conforme as demandas do servigo de
hemoterapia.

Art. 125. E recomendada a realizacio da investigacio de subgrupo de A em doadores de
sangue, quando houver resultados discrepantes entre as provas ABO direta e reversa ou na
busca de concentrado de hemécias de subgrupo A2 para pacientes que apresentam anticorpo
anti-Al clinicamente significante.

Art. 126. Os testes de que tratam os arts. 119 a 124 devem ser realizados em laboratorios cuja
rotina seja adequada para triagem imuno-hematoldgica de doadores de sangue, com reagentes
registrados ou autorizados pela ANVISA.
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Art. 127. Sera realizado o controle de qualidade de reagentes em imuno-hematologia.

8§ 1° Os reagentes devem ser armazenados de acordo com as instrucées do fabricante, devendo
ser evitada, ao maximo, a permanéncia do reagente fora das temperaturas indicadas para seu
armazenamento.

§ 2° O servico de hemoterapia realizard controles de qualidade em cada lote e remessa
recebidos para comprovar que 0s reagentes estdo dentro dos padrdes estabelecidos e que ndo
foram alterados durante o transporte.

§ 3° Para as analises do controle de qualidade, recomenda-se seguir os padrdes presentes no
Anexo VIl a esta Portaria.

8§ 4° No caso de antissoros de origem monoclonal, € indispensavel a identificacdo na bula, do
clone celular utilizado para producéo pelo fabricante.

§ 5° Serdo verificadas, periodicamente, possiveis alteracbes durante a manipulacdo ou
armazenamento dos reagentes no servico de hemoterapia, utilizando protocolos definidos pelo
Servico.

8 6° Os resultados dos controles devem ser registrados para acompanhamento do desempenho
dos produtos.

§ 7° Serdo estabelecidas medidas corretivas quando forem detectadas anormalidades no
processo do controle de qualidade em imuno-hematologia.

Art. 128. Serd realizado, ainda, o controle de qualidade das técnicas empregadas,
utilizando-se sistematicamente e durante o procedimento técnico, controles negativos e
positivos para confirmar os resultados obtidos.

Art. 129. O servico de hemoterapia realizara testes para infeccdes transmissiveis pelo sangue,
a fim de reduzir riscos de transmisséo de doencas e em prol da qualidade do sangue doado.

Art. 130. E obrigatoria a realizacdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade a cada
doacdo, para deteccdo de marcadores para as seguintes infeccBes transmissiveis pelo sangue,
cumprindo-se ainda, os algoritmos descritos no Anexo V para cada marcador:

| - sifilis;

I - doenga de Chagas; Il - hepatite B;
v - hepatite C;

\% - AIDS; e VI - HTLV I/11.
8§ 1° Os exames de que trata o "caput” devem ser feitos em amostra colhida no ato da doagéo.
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8 2° Os exames serdo realizados em laboratorios especificos para triagem laboratorial de
doadores de sangue, com conjuntos diagndsticos (kits) proprios para esta finalidade,
registrados na ANVISA.

8 3° Fica vedada a realizagdo de exames sorologicos em pool de amostras de sangue.

§ 4° E permitido o emprego de pool de amostras para testes de pesquisa de &cido nucléicos
(NAT) para deteccdo de infeccOes transmissiveis pelo sangue.

8 5° O sangue total e seus componentes ndo serdo transfundidos antes da obtencdo de
resultados finais ndo reagentes/negativos, nos testes de detecgéo para:

| - hepatite B; Il - hepatite C; 11l - AIDS

IV - doenca de Chagas; V - sifilis; e

VI - infeccdo por HTLV I/I1.

8 6° Sdo os testes para deteccdo de hepatite B:

I - deteccdo do antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBV) - HBsAg;

] - deteccdo de anticorpos contra o capsideo do HBV - anti-HBc (1gG ou 1gG + IgM); e
I11 - deteccdo de &cido nucleico (NAT) do HBV.

8 7° Séo os testes para deteccdo de hepatite C:

I - detec¢do do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccdo combinada de
anticorpo + antigeno do HCV; e

] - deteccdo de acido nucleico (NAT) do HCV.

8 8° Sdo os testes para deteccdo de AIDS:

I - deteccdo de anticorpo contra 0 HIV ou detec¢do combinada do anticorpo contra o
HIV + antigeno p24 do HIV; e

] - deteccdo de acido nucleico (NAT) do HIV.

8 9° O teste de que trata o inciso | do § 8° incluira, obrigatoriamente, a pesquisa de anticorpos
contra os subtipos 1, 2 e O.

8 10. O teste para doenga de Chagas serd por meio da deteccdo de anticorpo anti-T cruzi por
método de ensaio imunoenzimatico (EIE) ou quimioiluminescéncia (QLM).

8 11. O teste para sifilis serd por intermédio da deteccdo de anticorpo anti-treponémico ou
n&o- treponémico.

8 12. O teste para infeccdo por HTLV I/l sera mediante a deteccdo de anticorpo contra o
HTLV I/11.

8 13. Somente podem ser liberadas as bolsas com resultados ndo reagentes/negativos tanto
para 0s testes soroldgicos quanto para os testes de deteccao de acido nucleico.
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§ 14. Deverdo ser excluidos como doadores, temporéria ou definitivamente, e, se necessario,
encaminhados a um servico de referéncia, os que apresentarem resultados reagentes.

8 15. No caso da realizacdo dos testes NAT em pool, o grupo de amostras que apresentar
resultado positivo deve ser desmembrado e suas amostras testadas individualmente para
identificacdo do(s) agente(s) infeccioso(s) em questdo, considerando a possibilidade de
desmembramento cruzado.

8 16. As bolsas cujas amostras individuais forem positivas ou inconclusivas nos testes NAT
ou que tenham resultados discrepantes com os testes soroldgicos serdo descartadas, e 0 doador
sera convocado para repeticdo dos testes em nova amostra e/ou orientacao.

8 17. As amostras de doadores com resultado NAT HIV e/ou HCV negativo em pool e teste
soroldgico positivo ou inconclusivo serdo testadas individualmente pelo teste NAT.

§ 18. As amostras de doadores com resultado NAT HBV negativo em pool e teste sorolégico
HBsAQg positivo ou inconclusivo serdo testadas individualmente pelo teste NAT.

Art. 131. O servigo de hemoterapia realizard exames laboratoriais de alta sensibilidade a cada
doacdo, para deteccdo de citomegalovirus (CMV) em todas as unidades de sangue ou
componentes destinados aos pacientes nas seguintes situacoes:

I - submetidos a transplantes de célula progenitora e de 6rgdos, com sorologia ndo
reagente para CMV,

I - recém-nascidos de mdes CMV negativo ou com resultados soroldgicos
desconhecidos que tenham peso ao nascimento inferior a 1.200g; e

1 - transfusdo intrauterina.

§ 1° Componentes celulares desleucocitados, segundo definicdo constante do Anexo VI,
podem substituir a utilizagdo de componentes soronegativos para CMV.

§ 2° Sempre que a sorologia para CMV for realizada, o resultado constara do rotulo das bolsas
de componentes sanguineos.

Art. 132. Nas regides endémicas de malaria, com transmissdo ativa, independente da
incidéncia parasitaria da doenca, sera realizado teste para deteccdo do plasmodio ou de
antigenos plasmodiais.

Art. 133. O servico de hemoterapia que realiza exames para deteccdo de infeccOes
transmissiveis pelo sangue para qualificacdo no sangue do doador, participard regularmente
de, pelo menos, um programa de controle de qualidade externo (proficiéncia), realizara
controle de qualidade interno e dispora de sistema de garantia da qualidade na realizacdo dos
testes.
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Paragrafo unico. O controle de qualidade interno e o sistema de garantia da qualidade
compreendem os seguintes itens:

| - validacédo de cada lote/remessa de conjunto diagndstico antes da sua colocagédo na rotina de
trabalho; 11 - validagdo das baterias de testes utilizando controles positivos diferentes dos
fornecidos pelo fabricante; 11l - analise periddica dos coeficientes de variacdo (CV) dos testes
de deteccgdo de infecgdes transmissiveis

por transfusdo de sangue;

v - qualificacdo de novos produtos e/ou metodologias por meio da testagem e validacao
destes em seu servico de hemoterapia antes da implantacdo na rotina; e

V - rastreabilidade dos dados.

Art. 134. Os laboratérios de triagem de doadores de sangue para infeccBes passiveis de
transmissdo sanguinea trabalhardo com os tubos primarios, colhidos diretamente do doador,
até a fase de pipetagem das amostras nas placas ou nos tubos das estantes para a reacao.

Art. 135. Quando os testes de triagem forem reagentes (positivo ou inconclusivo) em um
doador de sangue que em doacdes prévias apresentava testes ndo reagentes/negativos, o que
configura soroconversao ou viragem, o servico de hemoterapia adotara procedimentos de
retrovigilancia.

8 1° Quando a soroconversao/viragem for detectada pelo teste de deteccdo de acido nucleico
(NAT) do HIV, HCV e/ou HBV, isoladamente ou em associagcdo com o teste sorolégico, ndo
é necessaria a realizacdo de testes para confirmacdo do resultado inicial.

8 2° Quando a soroconversdo/viragem for detectada somente pelo teste soroldgico, é
necessaria a realizacdo de testes com a mesma amostra, para confirmacdo do resultado inicial,
conforme o caso:

I - HBsAQ: realizar teste de neutralizagdo, ou 1 (um) segundo teste com reagente de
outra origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia;

] - Anti-HBc: realizar 1 (um) segundo teste com reagente de outra origem ou de outro
fabricante ou com outra metodologia;

I - Anti-HCV: realizar 1 (um) segundo teste de deteccdo de anticorpo com reagente de
outra origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia, ou teste com reagente que
detecte de maneira combinada antigeno e anticorpo do HCV;

v - Anti-HIV: realizar 1 (um) segundo teste de deteccdo de anticorpo ou deteccao
combinada do anticorpo contra o0 HIV + antigeno p24 do HIV, com reagente de outra origem
ou de outro fabricante ou com outra metodologia; e

\/ - Anti-HTLV I/11: realizar 1 (um) segundo teste de deteccé@o de anticorpo com reagente
de outra origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia, ou teste de deteccdo de
acido nucléico (NAT) do HTLV I/11.
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§ 3° Caso o laboratério que realizou os testes de triagem ndo faca o teste de confirmacao de
resultado inicial, a mesma amostra sera encaminhada a outro laboratério no prazo de 10 (dez)
dias Uteis para a sua realizacdo ou o processo de retrovigilancia ser4 desencadeado mesmo
sem a confirmac&o do resultado inicial.

8§ 4° Na hipotese do § 3°, o laboratorio que realizar o teste de confirmacéo de resultado inicial
remeterd o resultado do exame ao servico de hemoterapia no prazo méximo de 30 (trinta)
dias.

Art. 136. No caso do teste de confirmacdo do resultado inicial apontar resultado reagente
(positivo ou inconclusivo), o servico de hemoterapia verificard o destino de todos os
componentes sanguineos da(s) doacdo(des) anterior(es), adotando 0s seguintes
procedimentos:

I - nos casos de soroconversdao com confirmacdo dos resultados iniciais reagentes
(positivo ou inconclusivo) para Anti-HIV, Anti-HCV, HBsAg ou Anti-HTLV I/11, realizar-se-
a4 a investigacdo de retrovigilancia da Gltima doacdo com triagem soroldgica ndo reagente e
todas as doagdes realizadas até 6 (seis) meses antes desta;

I - nos casos de soroconversao com confirmacdo do resultado inicial reagente (positivo
ou inconclusivo) para Anti-HBc, realizar-se-a a investigacao de retrovigilancia para a ultima
doagdo (mais recente) com triagem soroldgica ndo reagente, caso esta tenha ocorrido menos
de 12 (doze) meses antes da soroconversao; e

Il - nos casos de soroconversdo para teste de deteccdo de &cido nucleico (NAT) para
HIV, HCV e/lou HBV, com teste de triagem sorolégica ndo reagente realizar-se-4 a
investigacao de retrovigilancia da Gltima doacdo com triagem laboratorial negativa e todas as
doagdes realizadas até 3 (trés) meses antes desta.

§ 1° O teste de deteccdo de &cido nucléico (NAT) do agente infeccioso que estiver sendo
investigado pode ser realizado na amostrada doacdo anterior a soroconversdo, utilizando
amostra da plasmateca/ soroteca ou da unidade de plasma armazenado.

§ 2° Na hipotese do § 1° o procedimento de retrovigilancia deve ser realizado,
independentemente do resultado obtido.

8§ 3° Caso ainda haja algum componente sanguineo envolvido no procedimento de
retrovigilancia armazenado em qualquer servico de hemoterapia, realizar-se-4 a devolucéo
para o servico produtor para as providéncias cabiveis.

8 4° O servigco de hemoterapia comunicara, simultaneamente e por escrito, a industria que
recebeu o plasma, a ANVISA e a CGSH/DAHU/SAS/MS quando as unidades de plasma das
doacbes envolvidas no procedimento de retrovigilancia ja tiverem sido enviadas para o
fracionamento industrial.

Art. 137. Compete ao servigo de hemoterapia:
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I - cumprir o algoritmo para cada marcador, conforme Anexo V,;

] - descartar as bolsas de componentes sanguineos que tenham resultado reagente em
qualquer um dos testes obrigatorios para infecgdes transmissiveis pelo sangue realizados na
triagem laboratorial, segundo os preceitos estabelecidos na legislacdo pertinente;

I - bloguear os doadores considerados inaptos nos testes para infeccbes transmissiveis
pelo sangue; e

v - convocar e orientar o doador com resultados de testes reagentes (positivo ou
inconclusivo), encaminhando-o a servicos assistenciais para confirmacdo do diagnostico e/ou
acompanhamento etratamento.

Paragrafo Gnico. Caso o doador com resultados de testes reagentes (positivo ou inconclusivo)
ndo compareca para a coleta de segunda amostra e/ou orientacdes, o servico de hemoterapia
comunicard ao 6rgao de vigilancia em salde competente, conforme as legislacbes sanitarias
vigentes.

Art. 138. Os resultados dos exames de triagem dos doadores sdo absolutamente sigilosos.

8 1° Quando os exames forem feitos em servigo de hemoterapia diferente daquela em que
ocorreu a doagdo, o envio dos resultados sera feito de modo a assegurar a ndo identificacdo do
doador, sendo vedada a transmissdo verbal ou por via telefénica dos resultados.

8 2° O envio dos resultados por fax ou por meio eletrénico é permitido, sem a identificagdo do
nome por extenso do doador.

Art. 139. Néo € obrigat6rio que o servigo de hemoterapia firme o diagnostico da doenca ou
testes confirmatdrios de infeccBes bioldgicas.

Art. 140. Pelo menos durante os 6 (seis) proximos meses apds a doagdo, sera conservada
(plasmateca ou soroteca) uma aliquota da amostra de plasma ou soro de cada doagdo de
sangue em temperatura igual ou inferior a -20° C (vinte graus Celsius negativos).

Art. 141. O descarte ou a liberagdo do sangue, em funcdo dos resultados da testagem das
amostras para 0s varios marcadores que deverdo ser observados, seguira o disposto no
algoritmo de que trata 0 Anexo V a esta Portaria.

Art. 142. E obrigatoria a pesquisa de hemoglobina S nos doadores de sangue, pelo menos, na
primeira doacao.

8 1° Os componentes eritrocitarios de doadores com pesquisa de hemoglobina S positiva
conterdo esta informacéo no seu rétulo, sem necessidade de descarte dos mesmos.

8 2° Os componentes de que trata o § 1° ndo serdo desleucocitados e nem utilizados em
pacientes: | - com hemoglobinopatias;
] - com acidose grave;
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i - recém-nascidos;
v - de transfusao intrauterina;
\ - de procedimentos cirdrgicos com circulagdo extracorporea; ou VI - com hipotermia.

§ 3° O doador que apresentar pesquisa de hemoglobina S positiva serd orientado e
encaminhado a servico assistencial para avaliacéo clinica, se for o caso.

Secao VII
Da Rotulagem do Sangue do Doador

Art. 143. E obrigatéria a fixacdo de rétulos e etiquetas em cada unidade de sangue, que
ficardo firmemente aderidos a bolsa plastica.

8§ 1° Os rotulos de que trata 0 "caput™ néo serdo adulterados.

§ 2° As informagBes contidas nos rétulos e etiquetas finais das bolsas serdo impressas de
forma legivel. Art. 144. E obrigatério o controle de rotulagem de cada unidade por duas
pessoas diferentes, a menos que

seja utilizada a tecnologia de codigo de barras ou alguma outra forma eletrdnica de
verificagdo devidamente validada.

Art. 145. A identificacdo das bolsas na coleta permitira a rastreabilidade da bolsa desde a sua
obtencdo até o término do ato transfusional, permitindo, inclusive, a investigacdo de eventos
adversos que eventualmente possam ocorrer durante ou ap6s o ato transfusional.

Art. 146. A identificacdo das bolsas de coleta serd realizada por sistema numérico ou
alfanumeérico, sendo acompanhada de cédigo de barras.

Paragrafo Unico. No momento da coleta, a identificacdo a que se refere o "caput" sera feita nas
bolsas principais e satélites, ndo devendo ser raspada, removida ou coberta posteriormente.

Art. 147. Todos os rotulos que identificam as bolsas de sangue e os tubos das amostras para
testes laboratoriais terdo identificacdo adicional por codigo de barras.

Aurt. 148. Serdo incluidos no rétulo do tubo com amostra para os testes de triagem os seguintes
dados: I - nome ou sigla do servico de hemoterapia coletor;

I - data da coleta; e
Il - identificagdo numérica ou alfanumérica da amostra.

Paragrafo Unico. Outros sistemas de identificagdo ndo abrangidos pelos incisos | a 11l do
"caput” poderdo ser utilizados, desde que estas informacbes possam ser recuperadas.

Art. 149. Os rotulos dos componentes sanguineos liberados para uso conterdo as seguintes
informacoes:
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I - nome e endereco do servigco de hemoterapia coletor; Il - data da coleta;
Il - nome do componente sanguineo;

v - volume aproximado do componente sanguineo;

VvV - identificacdo numérica ou alfanumeérica que permita a rastreabilidade do doador e da
doacdo;

Vi - nome do anticoagulante ou outra solucdo preservativa (exceto nos componentes
obtidos por aférese); VII - temperatura adequada para a conservacao;

VIIlI - data de vencimento do produto;

IX - 0 grupo ABO e RhD;

X - 0 resultado da pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares, quando esta for
positiva, de preferéncia com o nome do anticorpo identificado;

XI - 0 resultado dos testes ndo reagentes para triagem de infec¢des transmissiveis pelo
sangue; e XII - a inscri¢do "doacéo autéloga”, quando for o caso.

Paragrafo Gnico. Nos componentes nos quais o tempo de armazenamento € fator critico para a
qualidade destes, sera considerada a hora de coleta na determinacdo do prazo de vencimento.
Art. 150. Os rotulos de componentes liberados, submetidos a procedimentos de modificacdo
para formacdo de pool (concentrados de plaquetas e crioprecipitados), conterdo as
informacdes:

I - a indicacdo de que se trata de um pool e o nimero do pool;

] - nome do servico de hemoterapia responsavel pela preparacdo do pool,;

I11 - grupo ABO e RhD das unidades do pool,

v - volume aproximado do pool; e

\/ - data e horéario de vencimento do pool.

8 1° Sera informado nos rotulos dos componentes de que trata o "caput”, ainda, quando o
mesmo for irradiado ou CMV negativo.

8 2° O servico de hemoterapia que preparou o pool tera um sistema que permita a
rastreabilidade de todas as unidades que o compde.

Secéo VIII
Da Conservacao do Sangue e Componentes

Art. 151. As camaras de conservagdo em que Se armazenam O sangue, 0S componentes
sanguineos e os hemoderivados serdo apropriadas para esta finalidade e de uso exclusivo.
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Art. 152. E permitida a utilizacdo da mesma cAmara de conservacio para armazenamento de
reagentes e amostras envolvidos nos testes pré-transfusionais.

8 1° A localizagdo e identificagcdo dos compartimentos serdo evidentes e distintas dentro da
camara.

8 2° Em servigo de hemoterapia de pequeno porte, é permitida a utilizacdo de uma mesma
camara de conservacdo para armazenamento dos componentes sanguineos, reagentes e
amostras, sem prejuizo do descrito no "caput”.

Art. 153. Os componentes sanguineos serdo armazenados a temperatura que resulte étima
para sua funcdo e para a seguranca do produto, de acordo com o disposto na Secdo IV do
Capitulo I deste Titulo.

§ 1° As camaras de conservagdo que sdo utilizadas para conservar 0 sangue e Seus
componentes terdo um sistema de ventilacdo para circulagdo de ar e temperatura
uniformemente distribuida em todos os compartimentos.

§ 2° E recomendavel que as cAmaras de conservagio para concentrado de hemacias, plaquetas
e plasma possuam registrador gréafico continuo de temperatura.

§ 3° Em situacbes em que ndo esteja disponivel o recurso citado no § 2°, a verificacdo e o
registro da temperatura serdo realizados a cada 4 (quatro) horas, se 0s equipamentos estiverem
em uso rotineiro, isto €, com abertura constante das portas.

8§ 4° Em situagBes em que as portas estiverem permanentemente fechadas, o monitoramento
pode ser feito, no maximo, a cada 12 (doze) horas, sendo obrigatoria a instalacdo de um
termémetro de registro de temperatura maxima e minima.

8§ 5° Os registros de temperatura serdo periodicamente revisados por uma pessoa qualificada.

Art. 154. As camaras de conservacdo de componentes sanguineos terdo sistema de alarme
sonoro e visual que serdo ativados a uma temperatura que permita a execugdo das condutas
apropriadas para evitar que o sangue e 0s componentes sofram danos devido a temperaturas
incorretas.

8 1° As camaras de conservacdo de concentrados de hemacias e plaquetas serdo dotadas de
alarmes de alta e de baixa temperatura.

8§ 2° As cAmaras de conservacao de plasma ndo precisam de alarmes de baixa temperatura.
Art. 155. No servico de hemoterapia haverd planos de contingéncia com procedimentos
escritos, facilmente disponiveis, que contenham instrugdes sobre como proceder em casos de

cortes de energia elétrica ou em casos de defeitos na cadeia do frio.

Secéo IX
Da Doacgdo de Componentes por Aférese
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Art. 156. Aplicam-se a selecdo e ao cuidado dos doadores por aférese as normas estabelecidas
para a doacgdo de sangue total.

Paragrafo Unico. A coleta de granulocitos, linfocitos e células progenitoras hematopoiéticas
por aférese sera precedida de avaliacdo médica.

Art. 157. A coleta por aférese em doadores que ndo cumpram o0s requisitos habituais s6 seré
realizada se 0 componente a ser coletado tiver uma aplicacdo especial para um determinado
receptor, e se um hemoterapeuta autorizar formalmente o procedimento.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de aférese serdo realizados com uso de equipamentos
préprios para este fim.

Art. 158. Para realizar a doacao por aférese, o doador deve concordar com o procedimento por
meio da assinatura de um termo de consentimento livre e esclarecido.

8 1° Para o cumprimento do disposto no "caput”, serdo aplicadas as regras estabelecidas no
art. 32.

8 2° O termo de consentimento para a doagdo por aférese explicara, de maneira clara: | - 0
procedimento de coleta;
Il - as possiveis complicacdes; e 111 - 0s riscos para o doador.

Art. 159. O médico hemoterapeuta sera o responsavel pelo procedimento de aférese.
Paragrafo Unico. Durante o procedimento de aférese, o doador sera acompanhado pela equipe
do servico de hemoterapia, que dispora de cuidados médicos de emergéncia para o caso de
reagdes adversas.

Art. 160. O volume sanguineo extracorpéreo ndo deve superar 15% da volemia do doador.

Art. 161. A doacdo de plasma por aférese podera ser feita em situacdes especiais, com 0
objetivo de suprir a necessidade transfusional de determinados pacientes.

8 1° O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doador é de 48 (quarenta e 0ito)
horas, podendo um mesmo doador realizar doagdes, no maximo, 2 (duas) vezes em um
periodo de 7 (sete) dias e 4 (quatro) vezes em um periodo de 2 (dois) meses.

8§ 2° Depois da quarta doacdo efetuada em menos de 60 (sessenta) dias, havera um intervalo
de, no minimo, 2 (dois) meses até a doagédo subsequente.

8 3° O nimero maximo anual de doagdes de plasma por aférese, por doador, ndo serd maior
que 12 (doze).
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8§ 4° A dosagem de proteina total sérica e de IgG e IgM serdo monitoradas em intervalos de 4
(quatro) meses para doadores em que o intervalo entre as doagdes seja inferior a 4 (quatro)
semanas.

8§ 5° O volume de plasma por coleta ndo excedera 10 mL por Kg de peso até o maximo de 600
mL.

8§ 6° Se um doador de plasma por aférese doar uma unidade de sangue total, ou se a perda de
hemacias durante o procedimento for superior a 200 mL, devem transcorrer, pelo menos, 8
(oito) semanas antes que um novo procedimento de plasmaférese seja realizado.

Art. 162. O servico de hemoterapia que possui programa de doacdo de plasma por aférese
para obtencdo de matéria-prima para producdo de componentes sanguineos especiais e
hemoderivados obedecerd a todos os requisitos definidos nesta Portaria para selecdo do
doador e coleta de sangue.

§ 1° O servigo de hemoterapia manterd cadastro especial de doadores que se encontrem na
condicéo descrita no "caput".

§ 2° O doador de plasma por aférese para fins industriais recebera todas as informacdes
referentes ao procedimento a que serad submetido.

§ 3% A ciéncia e consentimento especial do doador serdo registrados para o fim proposto no
"caput".

Art. 163. Sera realizada a contagem de plaquetas em todos os candidatos a doacdo por
plaquetaférese.

§ 1° A contagem de plaquetas a que se refere o "caput" sera realizada no dia da doag&o ou nos
3 (trés) dias que a antecedem, desde que ndo tenha havido outra doacdo de plaquetas no
periodo.

§ 2° O candidato a doador ndo deve ser submetido a uma plaquetaférese se a sua contagem de
plaquetas for inferior a 150 x 10e3 plaquetas/pL.

§ 3° A estimativa de contagem de plaquetas do doador no final do procedimento de coleta ndo
pode ser inferior a 100 x 10e3 plaquetas/puL.

8 4° O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um doador é de 48 (quarenta e 0ito)
horas, podendo um mesmo doador realizar doag¢bes, no maximo, 4 (quatro) vezes por més e
24 (vinte quatro) vezes por ano.

8 5° Se um doador de plaquetas por aférese doar uma unidade de sangue total, ou se a perda
de hemaécias durante o procedimento for superior a 200 mL, deverdo transcorrer, pelo menos,
4 (quatro) semanas antes que um novo procedimento de plaquetaférese seja realizado.
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Art. 164. A coleta de leucocitos por leucocitaférese serd objeto de protocolo especialmente
elaborado pelo servigo de hemoterapia.

§ 1° E permitida a utilizagio de agentes mobilizadores de granulécitos, tais como G-CSF e/ou
corticosteroides, quando nao contraindicados, e de agentes hemossedimentantes nos doadores
que deverdo estar especificados no protocolo.

8 2° A coleta de que trata o "caput™ s6 podera ser feita se a contagem de leucdécitos no doador
for superior a 5,0 x 10e3/uL. § 3° E obrigatoria a realizacao de contagem de granulocitos em
todos os concentrados de granulécitos coletados.

§ 4° Serdo incluidos no termo de consentimento livre e esclarecido para coleta de
granulécitos as complicacgdes e riscos relacionados ao uso das medicacdes mobilizadoras e do
agente hemossedimentante.

8 5% A selecdo de doadores de linfdcitos seguird critérios especificos e pré-definidos em
protocolo terapéutico de transplante de células progenitoras alogénicas.

Art. 165. A coleta de multiplos componentes por aférese serd objeto de protocolo especial a
ser elaborado pelo servico de hemoterapia, e poderd ser realizada através das seguintes
opcoes:

I - 1 (um) concentrado de plaquetas com, no minimo, 3,0 x 10ell plaquetas e um
concentrado de hemécias, com no minimo 45g de hemoglobina; e

] - 2 (duas) unidades de concentrados de hemacias, cada uma com, no minimo, 45¢g de
hemoglobina.

8 1° Para a coleta de que trata o inciso | do "caput", serdo observados 0s seguintes critérios:
I - 0 intervalo minimo entre cada doagdo e 0 nimero maximo de coletas por ano sdo 0s
mesmaos estabelecidos para a doacéo de sangue total;

] - 0 doador deve ter contagem de plaquetas igual ou superior a 150 x 10e3/uL, dosagem
de hemoglobina superior a 13g/dL e peso superior a 60 kg; e

11 - 0 volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 8 mL/kg de peso do
doador do sexo feminino e 9 mL/kg do sexo masculino.

8 2° Para a coleta de que trata o inciso 11 do "caput™, serdo observados 0s seguintes critérios:

I - 0 doador deve pesar, no minimo, 70 kg, e ter uma dosagem de hemoglobina superior
a 1l4g/dL;

] - 0 intervalo minimo entre as doagOes serd de 4 (quatro) meses para 0s homens e de 6
(seis) meses para as mulheres; e
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Il - 0 volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 8 mL/kg de peso do
doador do sexo feminino e 9 mL/kg do sexo masculino.

Art. 166. Os doadores de componentes sanguineos por aférese serdo submetidos aos mesmos
exames de qualificacdo do doador de sangue total, além dos exames especificos para cada tipo
de doacéo.

§ 1° Os exames de triagem laboratorial para infecgdes transmissiveis pelo sangue serdo
realizados em amostra colhida no mesmo dia do procedimento.

§ 2° Para coleta de granuldcitos, linfocitos e células progenitoras hematopoiéticas, 0s exames
de que trata o "caput" poderdo ser realizados em amostras colhidas até 72 (setenta e duas)
horas antes da doacdo.

Art. 167. Serd mantido registro de cada procedimento de aférese, no qual constara as
seguintes informagdes:

| - a identidade do doador;

Il - o tipo de componente sanguineo(s) produzido(s);

111 - 0 volume de componente(s) produzido(s);

IV - o0 anticoagulante empregado;

V - aduragéo da coleta;

Vi - as drogas administradas e respectivas doses; e

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

Art. 168. A aférese terapéutica sera efetuada apenas mediante a solicitacdo escrita do médico
do paciente e com a concordancia do médico hemoterapeuta.

§ 1° O médico hemoterapeuta responsavel pelo procedimento determinara o volume de sangue
a ser processado, a frequéncia do procedimento e a necessidade de cuidados especiais.

§ 2° O servigo de hemoterapia terd protocolo escrito para a execugdo dos procedimentos de
aférese terapéutica, descrevendo a metodologia empregada.

8 3° Os registros do procedimento serdo mantidos e conterdo as seguintes informacoes: | - a
identificacdo do paciente;

I - 0 diagndstico;

Il - 0 tipo de procedimento terapéutico;
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IV - 0 método empregado;
\/ - 0 volume sanguineo extracorporeo processado;
Vi - 0 tipo e quantidade do componente removido ou tratado;
VII - o tipo e quantidade dos liquidos utilizados; e

VIII - qualquer reacdo adversa ocorrida e medicacdo administrada.

8 4° Aplicam-se a aférese terapéutica os cuidados de emergéncia estabelecidos no art. 159, os
quais poderao ser acrescidos por outros em fungdo do quadro clinico de cada paciente.

Secédo X
Da Transfusdo Sanguinea

Art. 169. As solicitacbes para transfusdo de sangue ou componentes serdo feitas
exclusivamente por médicos, em formulario de requisicdo especifico que contenha
informacdes suficientes para a correta identificacdo do receptor.

8 1° Devem constar no formulario de que trata o "caput™, no minimo, os seguintes dados:

| - nome completo do paciente sem abreviaturas;

Il - data de nascimento;

Il - sexo;

v - idade;

\Y/ - numero do prontuario ou registro do paciente;
Vi - numero do leito (no caso de paciente internado);

VI - diagnéstico;
VIII - componente sanguineo solicitado (com o respectivo volume ou quantidade);

IX - modalidade da transfusao;

X - resultados laboratoriais que justifiquem a indicacdo do componente sanguineo;
Xl - data;
X1l - dados do medico solicitante (nome completo, assinatura e niumero do CRM);

XIII - peso do paciente (quando indicado); e
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X1V - antecedentes transfusionais, gestacionais e de reacfes a transfusdo quando relatados
pelo paciente.

8§ 2° Né&o serdo aceitas pelo servico de hemoterapia requisi¢des de transfuséo fora dos padrdes
descritos no § 1°, incompletas, ilegiveis ou rasuradas.

§ 3° Em situacdo clinicamente justificavel, a requisicdo de transfusdo podera ser aceita
conforme protocolo estabelecido pelo servico de hemoterapia, ndo eximida a necessidade de
coletar as informag0es previstas no 8 1° na sequéncia do evento transfusional.

§ 4° As instituicdes de assisténcia a salde e os servigos de hemoterapia que disponham de
tecnologia para emissdo de prontudrio eletrdnico poderdo estabelecer rotinas para prescricdo
eletronica de

componentes sanguineos.

Art. 170. S&o as modalidades de transfus&o:

I - programada para determinado dia e hora;

I - de rotina a se realizar dentro das 24 (vinte e quatro) horas;

111 - de urgéncia a se realizar dentro das 3 (trés) horas; ou

IV - de emergéncia quando o retardo da transfusdo puder acarretar risco para a vida do
paciente.

Paragrafo Unico. As transfusGes serdo realizadas, preferencialmente, no periodo diurno.
Art. 171. Na hipotese de transfusdo de urgéncia ou emergéncia, a liberacdo de sangue total ou
concentrado de hemécias antes do término dos testes pré-transfusionais podera ser feita, desde

que obedecidas as seguintes condicdes:

I - 0 quadro clinico do paciente justifiqgue a emergéncia, isto é, quando o retardo no
inicio da transfusdo cologque em risco a vida do paciente;

I - existéncia de procedimento escrito no servico de hemoterapia, estipulando o modo
como esta liberacdo serd realizada;

Il - termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo paciente no qual
afirme expressamente o conhecimento do risco e concorde com o procedimento; e

v - as provas pre-transfusionais devem ser finalizadas, mesmo que a transfuséo ja tenha
sido completada.
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8 1° A indicacdo de transfusdes de emergéncia deve ser previamente definida em protocolo
elaborado pelo Comité Transfusional da instituicdo de assisténcia a salde em que esta
ocorrera, sem prejuizo do disposto no inciso Il do "caput™.

8 2° O médico solicitante deve estar ciente dos riscos das transfusdes de urgéncia ou
emergéncia e sera responsavel pelas consequéncias do ato transfusional, se esta situacéo
houver sido criada por seu esquecimento, omissdo ou pela indicacdo da transfusdo sem
aprovacao préevia nos protocolos definidos pelo Comité Transfusional.

§ 3° Se ndo houver amostra do paciente no servico de hemoterapia, esta sera colhida assim
que possivel.

8 4° Nos casos de transfusdo na modalidade de emergéncia, em que ndo houver tempo para
tipagem do sangue do receptor, é recomendavel o uso de hemécias O RhD negativo.

8 5° Na hipotese de ocorréncia do disposto no § 4°, caso ndo haja o tipo de sangue em estoque
suficiente no servico de hemoterapia, podera ser usado O RhD positivo, sobretudo em
pacientes do sexo masculino ou em pacientes de qualquer sexo com mais de 45 (quarenta e
cinco) anos de idade.

8 6° As amostras de pacientes submetidos a transfusdo de emergéncia devem ser colhidas
antes da transfusdo ou pelo menos antes da administracdo de grande quantidade de
componentes sanguineos, pois isto pode comprometer o resultado dos testes pré-
transfusionais.

§ 7° A equipe médica deve observar que na maioria das emergéncias é possivel realizar a
tipagem ABO do receptor, possibilitando o uso de sangue isogrupo.

8 8° Em situagbes de emergéncias concomitantes, recomendam-se cuidados adicionais na
identificacdo dos pacientes e preconiza-se a utilizacdo de hemécias O, reduzindo, assim, o
risco de incompatibilidade ABO por erro de identificacéo.

§ 9° Constara dos rétulos dos componentes sanguineos, de forma clara, a informacéo de que
foram liberados sem a finalizacdo dos testes pré-transfusionais, quando for o caso.

8 10. A opcéo pelo tipo sanguineo a ser transfundido nas situacdes de emergéncia fard parte
de protocolo especifico mencionado no inciso 11 do "caput", a ser mantido por cada servico de
hemoterapia.

Art. 172. O envio do componente sanguineo ndo implica a interrupcdo dos testes pre-
transfusionais, que continuardo sendo realizados.

Paragrafo unico. Em caso de anormalidade nos testes de que trata o “"caput”, o médico
assistente sera imediatamente notificado, e a decisdo sobre a suspensdo ou continuagdo da
transfuséo sera tomada em conjunto com o medico do servi¢o de hemoterapia.
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Art. 173. A liberacdo de uma unidade de sangue ou componente sanguineo para estoque em
outro servigo de hemoterapia seré feita:

I - para servico de hemoterapia que tenha contrato, convénio ou termo de compromisso
com o servico de hemoterapia distribuidor, definindo as responsabilidades entre as partes,
para o fornecimento de unidades de sangue ou componentes sanguineos;

I - mediante solicitacdo por escrito do médico do servico de hemoterapia ao qual se
destina, com aposicdo de sua assinatura, nome legivel e CRM do solicitante;

Il - ap6s verificacdo das condigdes de seguranca necessarias para 0 correto
acondicionamento e transporte do produto; e

v - respeitados os demais critérios para a liberacdo de sangue e componentes sanguineos
citados nesta Portaria.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia que receber uma unidade de sangue ou
componente sanguineo de outro servico de hemoterapia registrara o recebimento, obedecendo
aos mesmos critérios estabelecidos para a sua liberacao.

Art. 174. Em relacdo as amostras de sangue para testes prétransfusionais, todos os tubos
devem ser rotulados no momento da coleta, com 0 nome completo do receptor sem
abreviaturas, seu numero de identificacdo, identificacdo do coletador e data da coleta, sendo
recomendavel a identificacdo por codigo de barras ou etiqueta impressa.

Paragrafo Unico. Tubos que ndo estejam corretamente identificados ndo serdo aceitos pelo
servigco de hemoterapia.

Art. 175. As amostras usadas para os testes pré-transfusionais serdo coletadas para este fim
especifico, tendo uma validade de até 72 (setenta e duas) horas.

Art. 176. Antes que uma amostra de sangue seja utilizada para realizar os testes pré-
transfusionais, serd confirmado se os dados contidos na solicitacdo transfusional estdo de
acordo com os dados que constam do tubo da amostra.

Paragrafo Unico. Em casos de duvidas ou discrepancias, serd obtida uma nova amostra.

Art. 177. Os testes pré-transfusionais incluirdo:

I - para sangue total e concentrado de hemacias:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios

irregulares no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD do componente sanguineo; e
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c) a realizacdo de uma prova de compatibilidade entre as heméacias do doador e 0 soro ou
plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no art. 179;

I - para concentrado de granulocitos:
a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios
irregulares no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD do sangue do doador (amostra coletada no dia de
coleta do concentrado de granuldcitos); e

c) a realizacdo de prova de compatibilidade entre as hemécias do doador (amostra
coletada no dia da coleta do concentrado de granulécitos) e o soro ou plasma do receptor
(prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no art. 179.

I - para concentrado de plaquetas:
a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor; e

b) a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor.

v - para plasma e crioprecipitado: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do
receptor.

Paragrafo Unico. Na repeticdo dos testes no sangue do doador, serdo observados os seguintes
critérios:

I - a tipagem ABO sera repetida em todos os componentes eritrocitarios a serem
compatibilizados usando uma amostra obtida de um segmento do tubo-coletor da bolsa;

] - a repeticdo da tipagem RhD sera realizada em bolsas rotuladas como "RhD
negativo"; e

I - ndo é necessario repetir o teste para pesquisa do antigeno D fraco da bolsa de
componentes sanguineos.

Art. 178. Nos exames de sangue do receptor, a tipagem ABO e RhD e a pesquisa de
anticorpos antieritrocitarios irregulares serdo realizadas nas amostras de sangue do receptor de
componentes eritrocitarios.

8 1° Se nos 3 (trés) meses que antecedem a transfusdo, o paciente tiver sido transfundido com
sangue ou componentes contendo hemacias (concentrados de hemacias, concentrados de
plaquetas e concentrados de granuldcitos) ou tiver historia de gestacdo, as amostras para 0s
testes pré-transfusionais serdo obtidas dentro das 72 (setenta e duas) horas que antecedem o
ato transfusional.

8 2° A conduta estabelecida no § 1° sera aplicada mesmo na falta de informac6es fidedignas
acerca dos antecedentes.
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§ 3° A tipagem ABO sera realizada testando-se as hemacias com reagentes anti-A, anti-B e
anti-AB.

§ 4° Na hipotese do § 3°, caso sejam usados antissoros monoclonais, a utilizacdo do soro anti-
AB ndo € obrigatoria.

8§ 5° A tipagem reversa sempre sera realizada, testando-se o soro ou plasma com suspenséo de
hemacias conhecidas Al e B e, opcionalmente, A2 e O.

8 6° Nenhum resultado de tipagem ABO sera concluido até a resolucdo das discrepancias
entre a tipagem direta e reversa.

§ 7° O antigeno RhD serd determinado colocando-se as hemacias com antissoro anti-RhD
(anti-D).

§ 8° Paralelamente ao estabelecido no § 7°, sempre serd efetuado um controle da tipagem
RhD, utilizando- se soro-controle compativel com o antissoro utilizado e do mesmo fabricante
do anti-D.

8 9° No caso de utilizagdo de antissoros anti-D produzidos em meio salino o uso do soro-
controle na reacdo € dispensavel.

§ 10. Se a reacdo com o soro-controle RhD for positiva, decorrente da presenca eventual de
anticorpos aderidos as hemacias ou proteinas séricas anormais, a tipagem RhD é considerada
invalida e pode ser definida empregando-se antissoro anti-D produzido em meio salino.

8§ 11. Se a reacdo for negativa para a presenca do antigeno RhD, recomenda-se a realiza¢éo da
pesquisa do antigeno D-fraco.

§ 12. Se a pesquisa de que trata 0 8 11 ndo for realizada, o paciente serd considerado RhD
negativo para fins transfusionais.

§ 13. Quando a tipagem RhD ou a pesquisa do antigeno D-fraco resultar positiva, 0 paciente
pode ser considerado "RhD-positivo".

§ 14. Quando ambas as provas resultarem negativas, o paciente sera considerado "RhD-
negativo".

8§ 15. Recomenda-se a utilizagdo de um antissoro monoclonal que detecta o antigeno D parcial
categoria VI (DVI+ / positivo) e um antissoro que ndo detecta o antigeno D parcial categoria
VI (DVI - /negativo).

8 16. Na hipotese do § 15, quando houver discrepancia nos resultados entre os dois antissoros
utilizados, deve-se investigar a presenga dos antigenos D-fraco e D parcial na amostra.

§ 17. Em pacientes "RhD-negativo" recomenda-se ser realizada a pesquisa dos antigenos C
(maiusculo) e E (maiusculo).
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8§ 18. Recomenda-se a realizacdo da fenotipagem para os antigenos eritrocitarios no sangue do
receptor, dos sistemas Rh (E, e, C, ¢), Kell (K), Duffy (Fya, Fyb), Kidd (Jka, Jkb) e MNS (S,
s), para pacientes aloimunizados contra antigenos eritrocitarios ou que estdo ou poderdo entrar
em esquema de transfusdo crdnica, com o objetivo de auxiliar a identificacdo de possiveis
anticorpos antieritrocitarios irregulares.

8 19. Nos casos abrangidos pelo § 18, recomenda-se a realizacdo de transfusdes fendtipo
compativel, quando possivel.

8 20. A pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares sera realizada obedecendo aos
seguintes critérios:

I - 0s métodos usados para pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no soro
ou plasma devem ser capazes de detectar anticorpos clinicamente significativos e devem
incluir incubacéo a 370C e o uso do soro antiglobulina humana (anti-lgG ou poliespecifico); e

] - para evitar resultados falsos negativos nas técnicas em tubo na fase da antiglobulina,
sera utilizado um reagente controle contendo hemaécias sensibilizadas com anticorpos IgG.

Art. 179. Sera realizado teste de compatibilidade entre o sangue do receptor e amostras das
bolsas a serem utilizadas no ato transfusional.

8§ 1° A prova de compatibilidade maior serd realizada antes da administracdo de sangue total
ou concentrado de hemacias utilizando-se hemécias obtidas do tubo coletor da bolsa a ser
transfundida e o soro ou plasma do receptor.

§ 2° Se a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares for negativa e ndo existirem
antecedentes transfusionais ou gestacionais, a fase da antiglobulina do teste de
compatibilidade podera ser omitida.

8 3° Quando a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares mostrar resultados
positivos, recomenda- se a identificacdo da especificidade do(s) anticorpo(s) detectado(s) para
selecdo segura de concentrados de hemdcias fenotipados a serem transfundidos.

8 4° Se o servico ndo realizar a identificacdo de que trata o § 3° recomenda-se que amostras
do paciente sejam encaminhadas a um servico de imuno-hematologia eritrocitario de
referéncia para completar a investigacdo laboratorial.

8 5° Quando os resultados dos testes pré-transfusionais demonstrarem que ndo ha concentrado
de hemécias compativel para o receptor, o servico de hemoterapia comunicara este fato ao
médico solicitante e, em conjunto com este, realizara a avaliacdo clinica do paciente.

8 6° A decisdo de transfundir concentrado de hemécias incompativel serd justificada por
escrito, em termo assinado pelo hemoterapeuta e/ou pelo médico assistente do paciente e,
guando possivel, pelo paciente ou seu responsavel legal.
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Art. 180. O servico de hemoterapia que realiza atendimento de emergéncia terd protocolo
escrito que defina a sua conduta nas transfusdes macicas.

8 1° Para efeito desta Portaria, entende-se por transfusdo macica:

I - paciente que tiver recebido uma quantidade de sangue total ou concentrado de
hemacias aproximadamente igual a sua volemia em periodo inferior a 24 (vinte e quatro)
horas; e

I - paciente que tiver recebido uma quantidade de sangue total ou concentrado de
hemacias superior a 10 unidades em periodo inferior a 24 (vinte e quatro) horas.

§ 2° A reposicdo de componentes sanguineos deve ser indicada a medida que se identificam
alteracOes especificas por meio de avaliacdo clinica e laboratorial ou baseada em protocolos
pré-estabelecidos pela instituicéo.

§ 3° Os testes pré-transfusionais poderdo ser abreviados apds a troca de uma volemia
sanguinea.

Art. 181. O servico de hemoterapia abrira registro para cada receptor de transfusdo, o qual
contera todas as informacGes relativas aos exames pre-transfusionais, antecedentes de reacdes
adversas a transfusdo, data das transfusdes e relagdo dos componentes sanguineos
transfundidos, com os respectivos tipos e identificacéo.

Paragrafo Unico. O registro de que trata o "caput" serd consultado e atualizado a cada
transfusdo e a cada exame imuno-hematolégico realizado.

Art. 182. O sangue total e os concentrados de hemaécias serdo ABO compativeis.

8§ 1° Os receptores "RhD-positivo" poderdo receber sangue total ou concentrado de hemacias
"RhD- positivo™ ou "RhD-negativo".

§ 2° Os receptores "RhD-negativo" receberdo sangue total ou hemacias "RhD-negativo",
exceto em circunstancias justificadas e desde que ndo apresentem sensibilizacdo prévia.

§ 3° Quando um receptor apresentar anticorpos antieritrocitarios irregulares clinicamente
significativos nos testes dispostos no 8 20 do art. 178, ou tiver antecedentes de presenca de
tais anticorpos, o sangue total ou concentrado de heméacias a serem transfundidos serdo
compativeis e ndo possuirdo os antigenos correspondentes.

8 4° Na hipotese do § 3° recomenda-se a profilaxia para aloimunizacdo contra outros
antigenos utilizando- se concentrados de hemaécias fenotipadas.

§ 5° Para pacientes que ndo apresentam anticorpos antieritrocitarios que estdo ou poderdo
entrar em esquema de transfusdo cronica, recomenda-se a utilizagdo de concentrado de
hemacias fenotipadas
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compativeis, principalmente para os sistemas mais imunogénicos (Rh, Kell, Duffy, Kidd e
MNS), sob avaliacdo médica.

8 6° As transfusdes de plasma devem ser ABO compativeis com as heméacias do receptor e
ndo necessitam de provas de compatibilidade.

8 7° As transfusdes de crioprecipitado ndo necessitam de provas de compatibilidade e, em
criangas de até 10 (dez) anos ou 35 kg, serdo isogrupo ou ABO compativeis.

8§ 8° O plasma contido nos concentrados de plaquetas sera ABO compativel com as hemécias
do receptor.

8 9° Caso ndo seja possivel o cumprimento do determinado no § 8° recomenda-se avaliar o
volume de plasma do componente sanguineo e a presenca de anti-A e anti-B de relevancia
clinica (hemolisina) na decisdo de transfundir concentrado de plaquetas nédo isogrupo.

8 10. As hemacias presentes nos concentrados de granulocitos serdo ABO compativeis com o
plasma do receptor.

8§ 11. Para as transfusdes de concentrados de granuldcitos colhidos em doadores estimulados
pelo G-CSF, sera feita uma prova de compatibilidade maior com o soro do receptor e as
hemaécias do doador antes de se iniciar a administracdo do G-CSF ao doador.

§ 12. Na hipdtese do 8§ 11, caso a prova de compatibilidade resulte incompativel, a doacéo néo
deve ser efetuada.

8 13. O médico do servico de hemoterapia pode suspender ou modificar uma transfuséo
quando considera- la desnecessaria, registrando de maneira clara a alteracdo e 0s motivos
desta decisao.

Art. 183. Na amostra pré-transfusional inicial para transfusdo em neonatos e criancgas de até 4
(quatro) meses de vida seré realizada a tipagem ABO direta.

8 1° N4o seré realizada a tipagem reversa.

8 2° O antigeno RhD serd determinado colocando-se as hemécias com antissoro anti-RhD
(Anti-D).

8 3° Paralelamente ao procedimento disposto no § 2°, serd efetuado o controle da tipagem
RhD através de soro controle compativel com o antissoro utilizado e do mesmo fabricante do
anti-D.

8 4° No caso de utilizacdo de antissoros anti-D produzido em meio salino, o uso do soro
controle na reacdo sera dispensavel.
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§ 5° Se a reagdo com o soro-controle RhD for positiva, decorrente da presenca de alo-
anticorpos maternos aderidos as hemaécias do recém-nascido, a tipagem RhD seré considerada
invalida e podera ser definida empregando-se antissoro anti-D produzido em meio salino.

8§ 6° Se as hemacias selecionadas para transfusdo ndao forem do grupo O, serd investigada, no
soro ou plasma do neonato e das criangas até 4 (quatro) meses de vida, a presencga de anti-A
ou anti-B, com métodos que incluam uma fase de antiglobulina.

§ 7° O teste a que se refere 0 § 6° ndo precisa ser realizado se houver disponibilidade de uma
amostra do sangue da mée para tipagem ABO e se a tipagem ABO da mée for a mesma do
recém-nascido.

§ 8° Se ocorrer deteccdo da presenga de anti-A ou anti-B, serd transfundido concentrado de
hemacias "O" até que o anticorpo deixe de ser demonstrdvel no soro do neonato ou das
criangas com até 4 (quatro) meses de vida.

§ 9° Na amostra pré-transfusional inicial, serd realizada a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares utilizando-se, preferencialmente, o soro da mée ou eluato do
recém-nascido.

§ 10. Se a pesquisa de anticorpos irregulares for negativa, ndo sera necessario compatibilizar
as hemécias para a primeira transfusdo nem para as transfusdes subsequentes dentro do
periodo neonatal, desde que as hemacias sejam do grupo "O".

§ 11. Se a pesquisa de anticorpos irregulares demonstrar a presenca de anticorpos
clinicamente significativos, a transfusdo sera feita com unidades que ndo contenham os
antigenos correspondentes.

§ 12. As unidades a que se refere 0 § 11 devem ser compatibilizadas com soro do neonato ou
com soro da sua mae.

§ 13. Os neonatos ndo serdo transfundidos com sangue total, plasma ou outros componentes
sanguineos que contenham anticorpos irregulares clinicamente significativos.

§ 14. A transfusdo de componentes celulares em recém-nascidos com menos de 1.200 g de
peso serd feita com produtos desleucocitados ou ndo reagentes para CMV.

Art. 184. Em caso de exsanguineo transfusdo, para a selecdo do componente sanguineo, sera
utilizado em recém-nascidos sangue total colhido ha menos de 5 (cinco) dias.

8 1° Caso ndo haja disponibilidade de sangue recente, sera utilizado sangue colhido ha mais
de 5 (cinco) dias, sendo, para isto, necessaria uma autorizacao escrita do médico assistente e
do medico do servico de hemoterapia.

§ 2° E recomendado o uso de plasma compativel com as hemacias do paciente.
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8 3° Os casos de incompatibilidade pelo sistema Rh ou por outros sistemas, as hemacias seréo
compativeis com o soro da mae e desprovidas do(s) antigeno(s) contra o(s) qual (is) a mée
esta imunizada.

8 4° Nos exames imuno-hematologicos, serdo realizados, rotineiramente, a tipagem ABO e
RhD, a pesquisa de D fraco e o teste direto da antiglobulina humana nos recém-nascidos de
mées RhD negativo.

8 5° Na transfusdo intrauterina serdo utilizados concentrados de hemécias do grupo "O"
compativeis com o0s anticorpos maternos e componentes desleucocitados ou ndo reagentes
para CMV irradiados.

Secao XI
Da Liberacéo de Sangue para Transfusao

Art. 185. Seré afixado, em toda bolsa de componente sanguineo a ser transfundida, um cartdo
de transfusdo (rétulo ou etiqueta) que indique:

I - 0 nome completo do receptor;

] - a instituicdo de assisténcia a saude, enfermaria ou leito em que se encontra o
receptor;

I11 - o registro e a tipagem ABO e RhD do receptor;

IV - 0 nimero de identificacdo da bolsa de componente sanguineo e sua tipagem ABO e RhD;
V - a concluséo do teste de compatibilidade maior;

Vi - a data do envio do componente sanguineo para a transfusao; e

VIl - 0 nome do responsavel pela realizacdo dos testes pré-transfusionais e pela liberacdo
do componente sanguineo.

Art. 186. Serdo conservadas a 4 + 20C, durante pelo menos 3 (trés) dias ap6s a transfusdo,
uma amostra do concentrado de hemdcias (segmento do tubo coletor) e uma amostra de soro
ou plasma do receptor (retencdo de amostras de sangue e componentes sanguineos).

Art. 187. Serdo avaliados, antes da liberacdo para a transfusdo, o aspecto do componente
sanguineo e o respectivo cartdo de transfuséo.

8 1° Na avaliacdo de que trata o "caput", seréo verificados:
| - a coloracéo;

] - a integridade do sistema;
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Il - a presenca de hemolise ou de coagulos; e

IV - a data de validade.

§ 2° O componente sanguineo ndo sera liberado na constatacéo, através da avaliagcdo de que
trata 0 "caput”, de anormalidades ou se ndo contiver no cartdo de transfusdo as informagoes

necessarias.

Art. 188. O cartdo de transfusdo do componente sanguineo conterd, ainda, as seguintes
instrucdes de procedimento ao transfusionista:

I - identificar adequadamente o receptor;
I - transfundir somente mediante prescricdo médica;
Il - conferir os resultados dos exames que aparecem no rotulo da bolsa;

IV - utilizar equipo de infusdo especifico para transfuséo;

\ - ndo adicionar e nem infundir conjuntamente com medicamentos ou solu¢des nédo
isotonicas; e
Vi - verificar e informar o servico de hemoterapia sobre qualquer efeito adverso imediato.

Art. 189. Os componentes liberados para transfusdo, mas ndo utilizados, podem ser
reintegrados ao estoque se as condi¢fes de transporte e armazenamento forem conhecidas e
adequadas, sendo que tais componentes devem ser submetidos a inspecdo visual antes da
reintegracéo.

8§ 1° Ndo serdo reintegradas ao estoque unidades violadas.
§ 2° O profissional do servico de hemoterapia que receber a devolugdo de uma bolsa de
componente sanguineo nao utilizada devera inspeciona-la, retirar a identificacdo do receptor e

registrar a devolucéo.

§ 3° Sdo condigdes indispensaveis para que 0 componente sanguineo possa ser reintegrado ao
estoque:

| - o sistema de acondicionamento ndo estar aberto;

I - 0 componente ter sido mantido em temperatura apropriada durante todo o tempo de
permanéncia fora do servico de hemoterapia;

Il - a trajetoria da bolsa estar devidamente documentada;

v - existir um segmento ou tubo conectado a bolsa de concentrado de hemacias de
tamanho suficiente para permitir a realizacdo de outros testes de compatibilidade; e
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V- novo cumprimento dos requisitos que regem a liberacao de toda unidade de sangue.

Secéo XIlI
Do Ato Transfusional

Art. 190. A transfusdo sera prescrita por médico e registrada no prontuario do paciente.

Paragrafo unico. E obrigatdrio que fiquem registrados, no prontuéario do paciente, a data da
transfusdo, os nimeros e a origem dos componentes sanguineos transfundidos.

Art. 191. As transfusdes serdo realizadas por médico ou profissional de saude habilitado,
qualificado e conhecedor das normas constantes desta Portaria, e serdo realizadas apenas sob
supervisao médica, isto é, em local em que haja, pelo menos, um médico presente que possa
intervir em casos de reacdes transfusionais.

8 1° O paciente deve ter 0s seus sinais vitais (temperatura, pressao arterial e pulso) verificados
e registrados, pelo menos, imediatamente antes do inicio e apds o término da transfusao.

§ 2° Os primeiros 10 (dez) minutos de transfusdo serdo acompanhados pelo médico ou
profissional de salde qualificado para tal atividade, que permanecera ao lado do paciente
durante este intervalo de tempo.

8§ 3° Durante o transcurso do ato transfusional o paciente sera periodicamente monitorado para
possibilitar a deteccdo precoce de eventuais reacdes adversas.

8 4° Se houver alguma reacgdo adversa 0 médico serd comunicado imediatamente.

Art. 192. O receptor sera identificado imediatamente antes da transfusdo por meio da
informacdo de seu nome completo, prestada pelo préprio receptor ou por profissional da
equipe médica e/ou de enfermagem responsavel pela assisténcia direta ao paciente.

8 1° Havendo qualquer discrepancia entre a identificacdo do receptor e a constante da bolsa, a
transfusdo sera suspensa até o esclarecimento do fato.

8 2° Havera mecanismos, tais como pulseiras ou braceletes, que reduzam a possibilidade de
erro na identificacdo do receptor na hipotese de receptores inconscientes ou desorientados.

Art. 193. Antes do inicio da transfusdo, os componentes eritrocitarios ndo permanecerdo a
temperatura ambiente por mais de 30 (trinta) minutos.

§ 1° Caso o tempo de que trata o “caput” seja atingindo, o componente sera recolocado,
imediatamente, em temperatura adequada de armazenamento.

8§ 2° O componente serd descartado na hipdtese de ndo cumprimento do procedimento de que
trata 0 8 1°. Art. 194. As unidades de plasma serdo transfundidas o mais
brevemente possivel ap6s seu

descongelamento, ndo devendo exceder 24 (vinte e quatro) horas se armazenadas a 4 + 20C.
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Art. 195. Os componentes plaquetarios serdo mantidos em agitacéo continua e transfundidos
em até 24 (vinte e quatro) horas depois de sairem do agitador continuo de plaquetas, desde
que agitados antes do uso.

Art. 196. Todas as transfusGes de componentes sanguineos serdo administradas por meio de
equipos livres de pirdgenos e descartaveis, que incluam filtro que retenha coagulos e
agregados alternativamente.

§ 1° Podera ser utilizado filtro de leucécitos.

§ 2° A utilizacdo de filtros para desleucocitacdo a beira do leito dispensa o uso de filtros
padrdo. Art. 197. Os componentes sanguineos serdo infundidos em, no maximo, 4 (quatro)
horas.

Paragrafo Unico. Quando o periodo estabelecido no “caput™ for atingindo, a transfusdo sera
interrompida e as bolsas descartadas.

Art. 198. O aquecimento do sangue antes da transfusdo, quando indicado, sera realizado de
forma controlada, em aquecedores proprios para este fim.

§ 1° Os aquecedores de que trata o "caput" serdo dotados de termémetro visivel e alarme
sonoro e visual.

§ 2° Haverd protocolo escrito, elaborado pelo servico de hemoterapia, que defina as
indicacdes e os procedimentos para 0 aquecimento de sangue.

Art. 199. Nenhum medicamento sera adicionado a bolsa do componente sanguineo ou
infundido na mesma linha venosa, exceto a solucdo de cloreto de sodio a 0,9%, em casos
excepcionais.

Art. 200. O plasma fresco congelado e o plasma isento de crioprecipitado serdo descongelados
a temperatura de 37°C (trinta e sete graus Celsius) em dispositivo devidamente qualificado.

§ 1° Para evitar contaminacdo, a bolsa serd protegida por involucro plastico durante o
descongelamento em banho-maria.

§ 2° As unidades de plasma serdo transfundidas o mais brevemente possivel apds seu
descongelamento, ndo excedendo 24 (vinte e quatro) horas, quando armazenadas a 4 + 20C.

§ 3° E proibido o recongelamento das unidades de plasma n&o transfundidas.
Art. 201. O crioprecipitado sera descongelado a temperatura de 370C (trinta e sete graus

Celsius) devendo- se observar os mesmos procedimentos constantes do "caput™ e 88 1°e 3° do
art. 200.
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Paragrafo unico. O crioprecipitado sera transfundido o mais brevemente possivel apds o seu
descongelamento, ndo excedendo 6 (seis) horas, quando mantido a temperatura de 22 + 20C.

Art. 202. Nas transfusfes de concentrados de plaquetas obtidos de sangue total em receptores
RhD negativo, do sexo feminino, com menos de 45 (quarenta e cinco) anos de idade, serdo
transfundidos, preferencialmente, concentrados de plaquetas RhD negativo.

8 1° Caso as plaquetas a serem transfundidas sejam RhD positivo, sera realizada uma pesquisa
de anticorpos antieritrocitarios irregulares pré-transfusional na receptora.

§ 2° Caso a receptora de que trata o "caput" ndo possua anti-RhD, recomenda-se a
administracdo de imunoglobulina anti-RhD por via parenteral, até 72 (setenta e duas) horas
apos a transfusao.

8 3° Nas transfusdes subsequentes sera repetida a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios
irregulares e se ndo for detectado o anticorpo anti-RhD, recomenda-se repetir a dose de
imunoglobulina anti-RhD.

Art. 203. Os concentrados de granulécitos serdo transfundidos utilizando equipos livres de
pirdgenos e descartaveis, que incluam um filtro capaz de reter coagulos e agregados.

Paragrafo unico. A transfusdo de concentrados de granuldcitos serd objeto de protocolo
elaborado pelo servico de hemoterapia que contemple tanto as unidades como o procedimento
de mobilizagéo e coleta.

Art. 204. As transfusbes em pacientes ambulatoriais serdo realizadas em local apropriado
destinado a tal fim.

Paragrafo Unico. Nas transfusdes em pacientes ambulatoriais serdo observadas as mesmas
normas que regem as transfusGes em pacientes internados.

Art. 205. Em casos especiais, a transfusdo sera realizada no domicilio do receptor, desde que
todo ato transfusional seja realizado sob supervisdo médica.

Paragrafo Unico. O médico que acompanha o ato transfusional em domicilio serd o
responsavel pela garantia do cumprimento de todas as normas de medicina transfusional e
dispora de medicamentos, materiais e equipamentos para atendimento de eventuais situagoes
de emergéncia derivadas do ato transfusional.

Secao Xl
Das Reacdes Transfusionais

Art. 206. A instituicdo de assisténcia a saude que realiza transfusdes tera um sistema para
deteccdo, notificacdo e avaliagdo das reacdes transfusionais.
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8§ 1° Na suspeita de reacgdo transfusional o paciente recebera atendimento imediato e tanto o
médico assistente quanto o servico de hemoterapia que preparou a transfusdo deverdo ser
comunicados.

8 2° A instituicdo de assisténcia a salde manterd os registros no prontuédrio do paciente
referentes a investigacdo e a conduta adotadas nas reag6es transfusionais.

§ 3° O comité transfusional do servico de hemoterapia ou da instituicdo de assisténcia a satde
sera informado e monitorara as reagdes transfusionais ocorridas zelando pelo atendimento e
notificagdo dessas reacoes.

Art. 207. As reacOes transfusionais imediatas serdo avaliadas e acompanhadas pelo servigo
que realizou a transfuséo.

§ 1° Consideram-se reagdes transfusionais imediatas aquelas que ocorrem até 24 (vinte e
quatro) horas depois de iniciada a transfusdo.

8 2° Em caso de reacOes transfusionais imediatas, serdo adotadas, entre outras, as seguintes
medidas:

I - interromper a transfusdo, exceto em caso de reacOes alérgicas leves (urticaria) nas
quais a transfusdo do componente sanguineo nao precisa ser suspensa;

1 - manter acesso venoso;

Il - examinar rétulos das bolsas e de todos os registros relacionados a transfusao para
verificar se houve erro na identificacdo do paciente ou das bolsas transfundidas;

v - ndo desprezar as bolsas de componentes sanguineos transfundidas e encaminha-las
ao servico de hemoterapia, quando pertinente;

\Y/ - comunicar ao médico assistente e/ou médico do servico de hemoterapia;
Vi - informar ao comité transfusional; e
VIl - notificar a ocorréncia a autoridade sanitaria competente.

Art. 208. No caso de suspeita de reacdo hemolitica serdo coletadas novas amostras de sangue
do receptor.

8 1° As amostras de que trata o "caput™ serdo rotuladas apropriadamente e, juntamente com a
bolsa do componente sanguineo em questdo, mesmo vazia, serdo imediatamente remetidas ao
servigo de hemoterapia.

§ 2° Os testes pré-transfusionais serdo repetidos com as amostras pré e pos-reacdo
transfusional.

8§ 3° Na amostra pos-reacgéo transfusional serdo realizados, no minimo, os seguintes testes:
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| - inspecdo visual do soro ou plasma para deteccdo de hemolise;

I - tipagem ABO e RhD;

Il - Teste Direto da Antiglobulina (TDA);

v - prova de compatibilidade maior com o residuo de hemacias da bolsa; e

VvV - pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares, utilizando técnicas que
aumentem a sensibilidade do método.

8 4° Os resultados dos testes realizados com amostra pos reacdo transfusional serdo
confrontados com os obtidos com a amostra pre-transfuséo.

Art. 209. Os casos de suspeita de reacdo por contamina¢do microbiana ou lesdo pulmonar
aguda relacionada a transfusdo (TRALI) serdo comunicados ao servico de hemoterapia
produtor do componente sanguineo para rastreamento do(s) provavel(veis) doador(es)
envolvido(s) e dos demais componentes sanguineos dele(s) porventura coletado(s), de acordo
com o procedimento operacional do servico.

8 1° Nos casos de suspeita de contaminacdo microbiana é necessaria cultura microbioldgica
da bolsa e do paciente.

8§ 2° Os doadores associados ou implicados com caso de TRALI serdo liberados para doagéo
de sangue total, mas nao para doacao de plaquetas por aférese.

§ 3° O concentrado de hemécias obtido da doacdo de que trata o § 2° serd liberado para
transfusdo apds o procedimento de lavagem e o plasma sera utilizado apenas para
fracionamento industrial.

Art. 210. Em caso de febre relacionada a transfusdo com elevacdo da temperatura corporal
acima de 10C (grau Celsius) apés o inicio da transfusdo e atingindo temperatura superior
380C (graus Celsius), a transfusdo sera interrompida imediatamente e o componente
sanguineo ndo serd mais infundido no paciente.

Art. 211. As complicagdes ou reagdes transfusionais tardias serdo avaliadas e acompanhadas.

8 1° Todos os casos em que haja suspeita de transmissdo de infec¢do por transfusdo serdo
avaliados.

8 2° Novo estudo dos doadores dos componentes sanguineos suspeitos sera realizado,
incluindo a convocacdo e a repeticdo dos testes para infeccdes transmissiveis de todos os
doadores envolvidos.

8 3° Depois da investigacdo do caso, os seguintes procedimentos devem ser realizados:
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I - comunicar ao médico do paciente a eventual soroconversdo de um ou mais doadores
envolvidos no caso; Il - apos identificar o doador, encaminhéa-lo para tratamento especializado
e exclui-lo do arquivo de

doadores do servico de hemoterapia;

I11 - registrar as medidas efetuadas para o diagnoéstico, notificacdo e encaminhamento; e IV -
notificar a ocorréncia a autoridade sanitaria competente.

Secao XIV
Do Sangue Autdlogo

Art. 212. O procedimento de doacdo autéloga pré-operatoria dependerd da solicitacdo do
médico assistente e requer a aprovacdo do médico hemoterapeuta.

Art. 213. A unidade de componente sanguineo a ser utilizada sera rotulada com os dizeres
"Doacdo Autdloga" e seréa segregada e utilizada apenas para transfusdo autologa.

Art. 214. Ndo é permitida a migracdo de bolsas de componentes sanguineos autélogos para
uso alogénico.

Art. 215. As doacbes autdlogas serdo submetidas aos mesmos testes imuno-hematoldgicos e
testes para
deteccdo de infec¢bes transmissiveis pelo sangue realizados nas doac6es alogénicas.

Art. 216. Os pacientes que possuam testes para infeccdes transmissiveis pelo sangue reagentes
para qualquer das infeccdes testadas poderdo ser aceitos nos programas de autotransfusao.

Paragrafo Gnico. No caso tratado no "caput" serd necessaria a identificacdo com etiqueta
especial, indicando a situacdo de risco de contaminacdo da bolsa e havera concordancia
explicita do procedimento, por escrito, do médico assistente do paciente e do médico do
servigo de hemoterapia.

Art. 217. O servico de hemoterapia deve definir os critérios para aceitacdo e rejeicdo de
doadores aut6logos, sendo contraindicacdes absolutas:

I - insuficiéncia cardiaca descompensada;

1| - estenose adrtica grave;

I11 - angina pectoris instavel;

v - infarto do miocéardio nos ultimos 6 (seis) meses;

\/ - acidente vascular cerebral isquémico nos ultimos 6 (seis) meses;

VI - alto grau de obstrugdo da artéria coronaria esquerda;
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VIl - cardiopatia cianoética; e
VIIl - presenca de infeccdo ativa ou tratamento antimicrobiano.

8 1° As demais contraindicagdes serdo avaliadas caso a caso, de acordo com o protocolo do
servigo de hemoterapia.

8§ 2° O volume de sangue a ser coletado respeitara o estabelecido no art. 51.
8 3° Ndo hé limites de idade para as doac¢des autdlogas.

8§ 4° A concentracdo de hemoglobina ou hematécrito do doador-paciente ndo deve ser inferior
a 11g/dL e 33%, respectivamente.

8 5° A frequéncia das doagGes autdlogas sera determinada pelo médico hemoterapeuta.

8 6° Nao sera colhido sangue do doador-paciente dentro das 72 (setenta e duas) horas
anteriores a cirurgia, sendo que o intervalo entre cada doacdo autéloga ndo sera inferior a 7
(sete) dias, a ndo ser em situacdes excepcionais, devidamente justificadas por um médico do
servigo de hemoterapia.

Art. 218. Serdo realizados exames nas unidades coletadas, a fim de determinar o grupo ABO e
RhD conforme especificado nos art. 119 e 120, respectivamente.

8 1° No sangue autologo, obtido de um doador-paciente, sera realizado teste para deteccéo de
anticorpos antieritrocitarios irregulares, conforme especificado no art. 122, bem como 0s
testes para infec¢cOes transmissiveis, de acordo com o disposto nos art. 130 e 131.

8 2° O doador-paciente e o seu médico serdo notificados sobre qualquer anormalidade nos
exames realizados.

Art. 219. Além do estabelecido na Secdo VII do Capitulo I deste Titulo, o rétulo da unidade
autologa conterd, pelo menos, as seguintes informacdes:

I - nome completo do doador-paciente;

] - nome da unidade de assisténcia a satde de origem e nimero de registro do doador-
paciente no servigo de hemoterapia; e

I - legenda "Doagdo Autdloga”, conforme mencionado no art. 213.

Art. 220. Antes da transfusdo dos componentes autélogos no doador-paciente, serdo
realizadas as determinacdes estabelecidas no art. 178.

Paragrafo unico. Na doacdo autdloga, € opcional a realizagdo do teste de compatibilidade de
que trata 0 8 1° do art. 179.
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Art. 221. O sangue autdlogo, em situacfes excepcionais, podera ser coletado do paciente
imediatamente antes da cirurgia (hemodiluicdo normovolémica) ou recuperado do campo
cirurgico ou de um circuito extracorpdreo (recuperacao intraoperatoria).

Art. 222. As unidades de sangue obtidas no pré-operatorio imediato, por hemodiluicdo
normovolémica, permanecerdo na sala de cirurgia em que o paciente esta sendo operado
durante todo o ato cirargico.

8§ 1° As unidades de sangue de que trata o "caput™ poderdo ser utilizadas no doador-paciente
em até 24 (vinte e quatro) horas depois da coleta, desde que mantidas a temperatura de 4 +
20C, ou em até 8 (oito) horas, se as bolsas forem mantidas a temperatura entre 200C e 240C.

§ 2° A transfuséo das bolsas autdlogas depois que o doador paciente deixou a sala de cirurgia
poderd ser realizada, desde que haja protocolo escrito que defina como serdo feitos a
identificacdo e o armazenamento destas bolsas.

§ 3° O procedimento de hemodiluigdo pré-operatoria podera ser realizado mesmo em unidades
de assisténcia a satide que ndo disponham de servigo de hemoterapia.

Art. 223. A recuperacdo intraoperatdria de sangue sera feita por meio de maquinas
especialmente destinadas a este fim.

§ 1° N&o é permitida a recuperagéo intraoperatoria quando existirem riscos de veiculagdo ou
disseminacdo de agentes infecciosos e/ou células neoplésicas.

§ 2° O sangue recuperado no intraoperatdrio ndo sera transfundido em outros pacientes.

§ 3° O sangue recuperado no intraoperatdrio sera transfundido em até 4 (quatro) horas apés a
coleta.

Art. 224. O servico de hemoterapia manterd protocolo escrito acerca dos procedimentos
relativos a doacdo autdloga, incluindo a selecdo de anticoagulantes e solugbes usadas no
processamento; os aspectos ligados a identificacdo das bolsas e a sua preservagdo; bem como
0s aspectos concernentes as reacdes adversas.

Art. 225. No servico de hemoterapia havera um médico responsavel pelo programa de
transfusdo autdloga pré-operatdria e de recuperacéo intraoperatoria.

Art. 226. O doador-paciente ou seu responsavel assinara termo de consentimento previamente
a realizacdo dos procedimentos de coleta autdloga.

Art. 227. O servico de hemoterapia estabelecerd protocolos para atendimento:

I - de pacientes aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos eritrocitarios ou do
sistema HLA/HPA); Il - para sangria terapéutica; e

I11 - para transfusdo de substituicdo em adultos (exsanguineotransfuséo).
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Paragrafo unico. Os procedimentos constantes dos protocolos de que trata o "caput” serdo
aprovados pelo responsavel técnico da unidade e serdo mantidos registros relativos a estes
procedimentos realizados

Secdo XV
Dos Registros

Art. 228. O servico de hemoterapia terd um sistema de registro apropriado que permita a
rastreabilidade da unidade de sangue ou componente, desde a sua obtencdo até o seu destino
final, incluindo-se os resultados dos exames de laboratdrio referentes a este produto.

Art. 229. Os registros referentes a doagdo e a transfusdo serdo armazenados por, pelo menos,
20 (vinte) anos.

8 1° Sera garantida a inviolabilidade dos registros.

8 2° Quando os registros constarem de arquivos informatizados serdo feitas coOpias de
seguranca a serem arquivadas em locais distintos do arquivo original.

Art. 230. Os registros referentes a doacdo e a transfusdo serdo, preferencialmente,
informatizados.

Art. 231. Todos os registros do servi¢o de hemoterapia sdo absolutamente confidenciais.

Art. 232. O servico de hemoterapia, quando solicitado, informara os dados de seus registros as
autoridades sanitarias e estas garantirdo a confidencialidade destas informac@es, conforme a
legislacdo vigente.

Art. 233. Os registros relativos a doacéo conterao:

I - a identificacdo da doacdo, numérica ou alfanumérica, que permita a rastreabilidade
do doador e da doacao;

] - 0s dados pessoais (documento de identidade) do doador que permita sua correta
identificacéo;

I11 - a reacdo adversa durante a coleta, se houver ocorrido;

v - 0 peso, 0 pulso, a pressdo arterial, a temperatura e o valor de hemoglobina ou
hematocrito;

\Y - 0 documento assinado pelo doador a cada doacdo, declarando a veracidade das
informacdes prestadas na triagem clinica e autorizando a utilizacdo do sangue de acordo com
oart. 32; e

VI - as raz0es pelas quais a doacéo foi recusada.
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Art. 234. Os registros de producéo dos componentes sanguineos conterdo os seguintes dados:
| - a data da coleta;

I - 0 nimero ou alfa-namero de identificacdo da unidade coletada;

111 - 0 volume de sangue coletado;

v - a tipagem ABO e RhD do doador;

\Y/ - 0 resultado de fenotipagem eritrocitaria, se realizada;

Vi - 0 resultado dos testes para infec¢bes transmissiveis pelo sangue, de acordo com 0s
art. 130 e 131, e outros porventura realizados;

VIl -apesquisa de hemoglobina S; e
VIl - odestino do sangue coletado e dos componentes produzidos.

Art. 235. Os registros de distribuicdo dos componentes sanguineos liberados conterdo os
seguintes dados:

| - data;
I - nimero ou alfanumero de identificacdo da unidade de componente sanguineo;
111 - especificacdo da unidade de componente sanguineo distribuida;
IV - volume da unidade de componente sanguineo distribuida;
V - tipagem ABO e RhD;
VI - conclusdo dos testes para infec¢des transmissiveis pelo sangue; e
VII - identificacdo do local de destino.

Art. 236. Os registros dos componentes sanguineos liberados para transfusdo conterdo os
seguintes dados:

I - data de entrada dos componentes sanguineos no servi¢o de hemoterapia que realizou
a liberacgéo para transfuséo.

I - nimero ou alfanimero de identificacdo do componente sanguineo;
111 - especificacdo da unidade de componente sanguineo;

IV - volume da unidade de componente sanguineo;
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V - tipagem ABO e RhD;

Vi - data de validade da unidade de componente sanguineo;
VIl - data da transfuséo;

VIII - nome completo do receptor;

IX - nimero de registro e localizacao do receptor;

X - tipagem ABO e RhD do receptor;

XI - resultado da pesquisa de anticorpos antieritrocitarios; e

XII - resultado das provas de compatibilidade.

8 1° As unidades de componentes sanguineos que ndo forem utilizadas para transfusdes teréo
registro do seu destino final e do motivo da néo utilizacéo.

8§ 2° Outros testes laboratoriais que forem necessarios serdo devidamente registrados.

Art. 237. Serdo registrados os numeros das unidades transfundidas e as reagdes imediatas
associadas a transfusdes no prontuario médico do paciente.

CAPITULO II
DA GARANTIA DA QUALIDADE

Secéo |
Dos Principios Gerais do Sistema da Qualidade

Art. 238. O servico de hemoterapia possuird manuais de procedimentos operacionais acerca
das seguintes atividades do ciclo do sangue:

| - captacao;

Il - registro;

I11 - triagem clinica;

IV - coleta;

V - triagem laboratorial;
VI - processamento;

VIl - armazenamento;
VIII — distribuic&o;
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IX - transporte;

X - transfuséo;

X1 - controle de qualidade dos componentes sanguineos, insumos criticos e processos; e

XII - descarte de residuos.

8§ 1° Os procedimentos operacionais de cada atividade citada ser&o disponibilizados a todo o

pessoal envolvido na atividade.

§ 2° O servico de hemoterapia avaliara anualmente os procedimentos operacionais tratados no
"caput” quanto a necessidade de revisdo ou descricdo dos processos a serem atualizados,
sendo que todas as revisdes/atualiza¢des deverdo ser registradas.

Art. 239. O servico de hemoterapia determinara formalmente as atribuicdes e
responsabilidades técnicas e administrativas por processos e/ou areas.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia definird e divulgara sua missdo e sua politica da
qualidade, considerando os requisitos dos usuarios.

Art. 240. O servico de hemoterapia dispora de politicas e a¢des que assegurem a qualidade
dos produtos e servigos garantindo que os procedimentos e processos ocorram sob condi¢oes
controladas.

8§ 1° Séo, entre outras, as a¢Oes de que trata o "caput™:

I - métodos e ferramentas de melhoria continua;

Il - processos de proposicdo de acdes preventivas e corretivas; e

111 - tratamento das reclamacdes e sugestdes dos usuarios.

§ 2° O desempenho dos processos sera acompanhado por meio de indicadores e definicdo de
metas.

Art. 241. O servico de hemoterapia criard processo para identificacdo, investigacdo e analise
dos desvios, com proposicdo de agdes corretivas e verificacdo da eficacia das agdes.

Art. 242. O servigo de hemoterapia possuird o nimero adequado de profissionais qualificados
para a realizacdo das atividades e os pré-requisitos para a realizacdo das funcdes e tarefas
serdo formalmente documentados.

§ 1° O servico de hemoterapia possuird programa de treinamento e capacitacdo de pessoal,
constituido de treinamento inicial e continuado relacionado com as tarefas especificas que sao
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realizadas pelo profissional, além de nocGes sobre medicina transfusional, boas préaticas de
laboratério e biosseguranca.

8 2° Os treinamentos serdo documentados e sera realizado procedimento de avaliacdo de
eficacia deles, quando considerado relevante pelo servico de hemoterapia.

8 3° O servico de hemoterapia implantard indicadores relacionados com as atividades de
treinamento, que serdo acompanhados continuamente por sua direcao.

Art. 243. O servigo de hemoterapia identificara os equipamentos que sdo criticos para suas
atividades e criara programa baseado em politicas, definicdo de processos e procedimentos
que garanta a adequacdao destes as atividades relacionadas.

§ 1° O servico de hemoterapia possuira processo de qualificacdo dos equipamentos baseado
em:

| - definicdo de requisitos exigidos;

] - adequacdo as atividades a que se destinam;

I - compatibilizacdo com a infraestrutura disponivel; e

IV - suporte técnico do fornecedor.

8§ 2° Os equipamentos utilizados para coleta, processamento, testes laboratoriais,
armazenamento e transfuséo do sangue serdo objeto de programas de controle, que incluirdo a

qualificacdo inicial, a calibracdo periddica e as manutencdes preventiva e corretiva.

8 3° O servico de hemoterapia observara os seguintes itens para elei¢do e qualificagdo de
equipamentos para suas atividades:

I - selecdo do equipamento:

a) especificacdo do equipamento;

b) compatibilizacdo com infraestrutura do servico de hemoterapia; e

C) instalacéo;

] - qualificagéo dos equipamentos: os equipamentos devem ser qualificados para o0 uso
pretendido, incluindo verificacdo dos registros pertinentes e do risco para doadores,

operadores ou comunidade; e

I - uso do equipamento: qualificagcdo dos equipamentos nas condigdes de utilizagdo na
rotina de trabalho.
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Art. 244. Todos 0s equipamentos criticos possuirdo uma identificacdo Unica que permita sua
completa
rastreabilidade nos processos e procedimentos envolvidos.

Art. 245, Os equipamentos serdo qualificados anteriormente a utilizacdo ou implementagéo na
rotina do servigo de hemoterapia e operados de acordo com as normas especificadas pelo
fabricante.

Art. 246. A calibracdo e a manutencdo preventiva dos equipamentos serdo efetuadas em
intervalos pré- determinados, utilizando-se métodos definidos e adequados e critérios de
aceitacéo.

§ 1° Os parametros de calibragcdo e de manutencdo variam com as caracteristicas de cada
equipamento, conforme especificacdo técnica do fabricante.

8 2° Todas as operagOes de que trata este artigo serdo registradas no momento em que serao
feitas.

§ 3° Quando forem verificadas irregularidades, serdo aplicadas medidas corretivas envolvendo
0 préprio equipamento e/ou os produtos relacionados a ele.

Art. 247. As ndo conformidades observadas durante a qualificacdo, a calibracdo e a
manutencdo preventiva dos equipamentos serdo adequadamente documentadas, assim como
as corregoes efetuadas, registrando- se os defeitos apresentados pelo equipamento, com a
respectiva data do reparo.

Art. 248. A investigacdo e o seguimento das falhas dos equipamentos incluirdo:

I - avaliacdo dos produtos ou servicos fornecidos envolvidos com o equipamento em
questéo;

I - garantia da segregacdo do equipamento;

I11 - investigacdo do evento;

v - acOes para requalificacdo do equipamento; e

V - notificacdo do evento ao fabricante e as autoridades sanitarias, quando indicado.

Art. 249. O servigo de hemoterapia possuird programa de manutencdo preventiva e calibragdo
de equipamentos, que contemple, entre outros, os requisitos minimos de manutencao
preventiva e calibracdo periddica, conforme a frequéncia de ocorréncias, do tempo de uso do
equipamento ou do padrdo de desempenho em avaliagdes anteriores.

8 1° Equipamentos ndo contemplados em orientacGes técnicas propostas pelo Ministério da

Saude terdo seu programa definido pelo responsédvel técnico do servigco de hemoterapia
utilizando informac6es
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do fabricante.

8 2° Sera realizada nova calibracdo apds cada manutengdo corretiva que impacte nos
parametros criticos do equipamento.

Art. 250. O servico de hemoterapia possuird camaras de conservacdo (cadeia do frio)
especificas para componentes sanguineos, exceto nas situagdes previstas no art. 152.

8 1° As cAmaras de conservagao serdo equipadas com sistema de alarme sonoro e visual.
8§ 2° Os alarmes de que trata o § 1° serdo testados, pelo menos, a cada 3 (trés) meses.

8 3° Havera, por escrito, a conduta a ser tomada em relacdo ao armazenamento dos
componentes na hipotese de ocorréncia de falta de energia ou defeito nos equipamentos de
estocagem.

8 4° As camaras de conservacdo em que se armazenam 0S componentes sanguineos serdo
qualificadas para esta finalidade.

8§ 5° As camaras de conservagao para concentrado de hemacias terdo um sistema de ventilacdo
para circulacdo de ar e temperatura uniformemente distribuida em todos os compartimentos.

8 6° Sera disponibilizado um plano de contingéncia formal para as situacbes de néo
conformidades na temperatura de armazenamento que descreva as medidas a serem tomadas
em tais situacOes, para garantir a adequada preservacao dos componentes armazenados.

Art. 251. A faixa de temperatura de armazenamento das amostras e reagentes é de 2°C (dois
graus Celsius) a 8°C (oito graus Celsius), ressalvadas as orientacdes especificas de fabricantes
ou ensaios laboratoriais.

§ 1° E recomendavel que as camaras de conservacdo utilizadas para armazenamento de
reagentes e amostras de sangue de doadores e pacientes tenham registrador continuo de
temperatura.

8 2° Caso o servico de hemoterapia ndo possua o registrador de que trata o § 1°, as camaras de
conservacao deverdo possuir termémetro de registro de temperatura maxima e minima, e a
temperatura sera verificada e registrada a cada 12 (doze) horas.

Art. 252. Os banhos termostatizados (banhos-maria) ou incubadoras possuirdo termémetro de
uso exclusivo.

Paragrafo Gnico. A temperatura sera registrada a cada 24 (vinte e quatro) horas e conferida
imediatamente antes do uso do equipamento.

Art. 253. A direcdo do servico de hemoterapia implantara processos de auditorias internas
com o objetivo de verificar o cumprimento dos requisitos pré-definidos.
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Paragrafo unico. Os resultados serdo registrados e revisados pela direcdo do servico de
hemoterapia e pela &rea auditada com proposicao de acGes corretivas e preventivas.

Art. 254. O servico de hemoterapia manterd um sistema de controle e qualificacdo de
produtos e servicos criticos, o que inclui a inspecao dos produtos quando do recebimento e da
sua utilizacdo e o monitoramento dos resultados obtidos com o insumo (gestdo de

fornecedores e insumos).

8§ 1° A lista de materiais e servicos criticos sera definida pelo responsavel técnico do servigo
de hemoterapia, que contera entre outros:

I - 0s conjuntos diagnosticos de sorologia e de imuno-hematologia;
Il - filtros de desleucocitacdo;

i - conjuntos para aférese;

v - bolsas para coleta e conservacao de componentes;

V - equipo de transfus&o; e

VI - bolsas.

§ 2° O servico de hemoterapia criard um sistema que permita a rastreabilidade de lote e
validade de todos os insumos considerados criticos.

§ 3° O servico de hemoterapia implantard programa de qualificacdo de fornecedores e de
produtos e servicos criticos e acompanhara o desempenho destes durante a utilizacéo.

§ 4° O servico de hemoterapia possuira condi¢fes adequadas para armazenamentos dos
insumos respeitando orientagdes dos fabricantes.

§ 5° O manuseio dos produtos de que trata 0 § 4° devera evitar inversdes (trocas), danos,
deterioracdo ou outros efeitos adversos.

§ 6° Antes da inspecdo inicial, os insumos criticos recém recebidos permanecerao
identificados até a sua liberacéo para uso.

§ 7° O armazenamento sera realizado de maneira a facilitar a rotatividade dos estoques.
8§ 8° As condigdes de armazenamento serdo avaliadas periodicamente.

8 9° Para evitar perdas serdo considerados os prazos de validade dos produtos no momento de
liberagéo para uso.

Secéo 11
Da Infraestrutura
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Art. 255. Areas e equipamentos serdo distribuidos, construidos ou adaptados para facilitar as
atividades realizadas no servico de hemoterapia.

8 1° A disposicao dos equipamentos e o fluxo de trabalho terdo como objetivo a minimizagéao
de erros.

8 2° No processo de gestdo de infraestrutura sera considerada a legislacdo especifica vigente.

Art. 256. O servico de hemoterapia possuird programa de manutencdo preventiva para
equipamentos e instalacdes relacionados com infraestrutura como, entre outros:

I - grupo gerador de emergéncia;

] - quadro de distribuicdo de energia;

I - Sistema de Protecdo Contra Descarga Atmosférica (SPDA) e aterramento;
IV - sistema de ar condicionado; e

V - caixas d'agua.

Art. 257. O servico de hemoterapia possuira programa de manutencdo preventiva para
sistemas de protecdo e combate a incéndios e Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC).

Secéao 111
Da Biosseguranca

Art. 258. O servico de hemoterapia mantera procedimentos escritos a respeito das normas de
biosseguranca a serem seguidas por todos os funcionarios.

Paragrafo Unico. Havera capacitacdo e educacdo continuada de toda a equipe acerca dos
procedimentos de biosseguranca.

Art. 259. O servico de hemoterapia disponibilizard os Equipamentos de Protecdo Individual
(EPI) e Coletiva (EPC) necessarios para a seguranca dos seus funcionarios.

Paragrafo unico. As areas e procedimentos desenvolvidos serdo mapeados para identificacdo
dos riscos presentes e 0s EPI e EPC necessarios.

Art. 260. Areas, equipamentos e superficies de trabalho com risco de contaminagdo por
sangue ou outros elementos receberdo limpeza diaria e desinfecgéo.

8 1° Respingos visiveis serdo limpos imediatamente.

8 2° Os procedimentos de que trata o "caput™ serdo descritos em procedimentos operacionais
especificos. Art. 261. Os profissionais envolvidos com processos de risco trajardo roupas e
sapatos que assegurem a sua
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protecéo.

Secéo IV
Do Descarte de Residuos

Art. 262. No descarte de sangue total, componentes e residuos de laboratério sera observado o
disposto no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) e serdo
respeitadas as demais normas técnico-sanitarias pertinentes editadas pela ANVISA e outros
orgéos reguladores.

Art. 263. O servico de hemoterapia indicara o profissional de nivel superior de seu quadro que
sera responsavel pela elaboracdo e implantacdo do PGRSS da instituicéo.

Art. 264. O servico de hemoterapia possuird programa de capacitacdo e educacdo continuada
envolvendo todos os profissionais, inclusive os funcionarios de empresas contratadas
(terceirizadas) no manuseio de residuos de servigos de saide (RSS).

Art. 265. Se o servico de hemoterapia optar pelo tratamento interno de seus residuos, este sera
realizado em equipamento qualificado e procedimento validado.

Paragrafo Unico. Sera assegurado que a empresa contratada para transporte, tratamento e
destinacdo final seja licenciada pelos 6rgdos ambientais.

Secéo V
Do Transporte

Art. 266. O envio de sangue e componentes para uso terapéutico e amostras para realizacdo de
exames laboratoriais em outra instituicdo de assisténcia a salde obedecera a legislacdo
relacionada vigente, as normas de biosseguranca e as exigéncias técnicas relacionadas a sua
conservacéo.

Paragrafo unico. A orientacdo técnica quanto as condicdes de transporte ficara a cargo do
servico de hemoterapia fornecedor e sera formalizada no contrato, convénio ou termo de
COMpPromisso.

Art. 267. O envio de bolsas de componentes sanguineos para finalidades ndo terapéuticas,
como matéria- prima para a utilizacdo em pesquisa, producdo de reagentes ou painéis de
controle de qualidade pelo servico de hemoterapia, sera informado a autoridade de vigilancia
sanitaria competente.

Art. 268. O envio de plasma fresco congelado e plasma ndo fresco para industria de
hemoderivados sera definido e autorizado pelo Ministério da Salude, quando houver destino
viavel para uso em interesse nacional para producdo de medicamentos hemoderivados e ou
medicamentos estratégicos.

Paragrafo Unico. As especificacdes técnicas do plasma, armazenamento e transporte serdo
normatizadas pela ANVISA, sem prejuizo do disposto nesta Portaria.
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Art. 269. O envio de componentes sanguineos serd acompanhado por documento que
contenha os seguintes dados:

I - nome, endereco e telefone de contato do servi¢o de hemoterapia remetente do componente
sanguineo;

Il - nome, endereco e telefone de contato do servico de hemoterapia de destino do
componente sanguineo;

Il - relacdo dos componentes sanguineos enviados, com 0S seus respectivos numeros de
identificacéo;

IV - condigdes de conservacao;
V - data e hora da retirada; e
VI - identificacdo do responsavel pelo transporte dos componentes sanguineos.

Art. 270. O componente sanguineo serd transportado em temperaturas adequadas para a
manutencdo das suas propriedades bioldgicas.

8 1° Os recipientes de transporte serdo resistentes, impedirdo vazamentos e possibilitardo a
lavagem e desinfecgdo regular.

§ 2° O sangue total coletado em locais diferentes daqueles em que serd processado sera
transportado a temperatura de 22 + 2°C (vinte a vinte e quatro graus Celsius), sendo que para
producdo de concentrado de plaquetas a temperatura de transporte ndo podera ser inferior a
20°C (vinte graus Celsius).

8§ 3° Se o sangue total ndo for destinado a producdo de concentrado de plaquetas, ele podera
ser transportado a temperatura de 1°C (um grau Celsius) a 10°C (dez graus Celsius).

8 4° Os concentrados de hemacias serdo transportados de forma a assegurar a manutengéo da
temperatura entre 10C (um grau Celsius) e 100C (dez graus Celsius).

8 5° Os concentrados de plaguetas e de granuldcitos serdo conservados e transportados a
temperatura de 22+20C (vinte a vinte e quatro graus Celsius).

§ 6° E recomendado que os concentrados de plaquetas sejam agitados antes do uso se a
agitacdo ndo for mantida durante o transporte.

8 7° Os componentes serdo mantidos congelados durante o transporte, quando for o caso.

8 8° Os componentes descongelados serdo transportados em temperaturas entre 10C (um grau
Celsius) e 100C (dez graus Celsius).
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§ 9° O aspecto de cada unidade sera inspecionado no momento do envio e no momento da
recepcao, sendo descartadas todas as unidades que apresentem alteracGes a inspecéo visual.
Art. 271. Os componentes sanguineos serdo transportados por profissionais orientados quanto
as condicBes de transporte e o0s procedimentos a serem realizados em eventuais
intercorréncias.

Art. 272. As condicOes de transporte e acondicionamento de sangue total e componentes
sanguineos, relativo a capacidade maxima de bolsas por embalagem, quantitativo de material
refrigerante, capacidade de empilhamento e sistema de monitoramento da temperatura, seréo
validadas a fim de garantir a integridade do produto durante todo o percurso previsto.

Paragrafo Unico. Recomenda-se, no minimo, a execucdo das atividades de transporte
conforme descrito no Anexo X.

Secéo VI
Dos Contratos, Convénios e Termos de Compromisso

Art. 273. O servico de hemoterapia que distribui componentes sanguineos para estoque
formalizara por escrito com o servico de hemoterapia receptor, um contrato, convénio ou
termo de compromisso no qual constara:

I - nomes e dados juridicos das institui¢cbes envolvidas;

I - responsabilidades técnicas e financeiras de cada uma das partes, respeitando-se todas
as normas técnicas constantes desta Portaria;

Il - responsabilidade pelo transporte adequado do sangue e seus componentes;
IV - penalidades para 0 ndo cumprimento das obrigacdes; e
V - vigéncia.

Art. 274. Outras situaces ndo contempladas nesta Portaria quanto aos Contratos, Convénios e
Termo de Compromisso ficardo a critério das partes envolvidas.

CAPITULO 11l
DISPOSICOES FINAIS

Art. 275. Esta Portaria entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap0os sua publicacao.

Art. 276. Fica revogada a Portaria n° 2.712/GM/MS, de 12 de novembro de 2013, publicada
no Diéario Oficial da Unido n° 221, de 13 de novembro de 2013, Secéo 1, pagina 106.

MARCELO CASTRO
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DO ALGORITMO PARA & TESTAGEM OBRIGATORIA E LIBERACAQ DE BOLSAS DE
SAMGUE

Serdo disponibilizados no enderego ywww.saudegov br'zangue os algontmos:
1 - para testagem e liberagdo de bolsas de sangue (HBsAg, anti HBe, anti-HTLVI/TL, sifilis e doenga de chagas;
e

II - para testagem & liberagdo de bolsas de sangue (HIV, HCV e HBV, testes sorolagicos & NAT).

Paragrafo tnico. Entende-se por MAT positive a positividade em amostra ja testada individualmente,

ANEXD VI
ESPECTFICACOES DOS COMPONENTES SANGUINEOS - CONTROLE DE QUALIDADE
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ANENO VI
CONTROLE DE QUALIDADE DOS REEAGFNTES DE IMUNO-HEMATOLOGIA - PARAMETROS RECOMENDADOS
A Inspecio de Boazentes
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Obsaragbes:

1) todos os testes de controle de qualidade de neagentes devemn ser registrados em formulirios especificos. Estes devem informar o nome do
reagente, fabricante, lote, validade, resultados dos testes & resporsdvel pels execuglo do leste;

) o4 reagentes que estiverem for das especilicagbes tbenicas descritas acima ndo devem ser utilizados na rotina. Registrar as ndo conformidades
& investigar & causas das inadequagbes, &

3) recomenda-se que servigod de hemolerapia que utilizarem outros magentes elaborem procedimentos de controle de qualidade, ponsm sem
carater obrigatdnio.
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ANEXO VIII
CONTROLE DE QUALIDADE DE REAGENTES DE SOROLOGIA

Art. 1° O servi¢co de hemoterapia adotara ferramentas de boas préaticas para a avaliacdo,
manipulacdo e monitoracdo que garantam a qualidade dos servigos prestados.

Paragrafo unico. O controle do processo da triagem soroldgica compreendera:
| - a qualificacéo inicial;

Il - a qualificacdo dos lotes/remessa de reagentes;

Il - 0 monitoramento diério;

IV - a calibracdo periddica de equipamentos; e

V - a manutencdo preventiva e corretiva.

Art. 2° Os kits de conjuntos diagnosticos serdo aprovados antes da aquisicdo ou do inicio de
utilizacéo.

8§ 1° Durante a avaliacédo ser utilizado, no minimo, um lote do reagente em teste.

8 2° Serdo testados os equipamentos e "software”, verificando se apresentam seguranca em
todo o processo.

8 3° Serdo utilizadas amostras de sangue com resultados conhecidos e caracterizadas
laboratorialmente ou painéis comerciais.

8 4° Para a aprovagéo dos conjuntos diagndsticos serdo avaliados:

| - a sensibilidade, que devera ter valor minimo de 100%, ndo sendo aceito nenhum falso
negativo; e

Il - a especificidade, que devera ser acima de 99%.

8 5° No momento da aquisicdo ou inicio de utilizacdo dos Kkits, equipamentos ou
"softwares"”, os fornecedores apresentaréo:

I - certificado de registro de produto e equipamento, quando aplicavel,
] - plano continuado de capacitacéo tedrico-pratica de recursos humanos; e

I - plano de manutencdo corretiva, preventiva e de calibragéo para cada equipamento em
comodato.
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8 6° No momento do recebimento dos kits, equipamentos e "softwares", sera realizada, em
cada lote e em cada remessa, inspecdo com o objetivo de verificar a conformidade com o
solicitado antes da aquisi¢do ou inicio da utilizacao.
8§ 7° Na inspecéo de que trata o 8§ 6° serdo avaliados:

| - os reagentes;

Il - a integridade da embalagem;

11 - abula;

v - 0 nome dos reagentes;

\Y/ - as condicdes de acondicionamento e transporte;
VI-olote; e

VII - a validade.

§ 8° No controle de lotes e remessas serdo utilizadas amostras com resultados conhecidos e
caracterizados laboratorialmente ou painéis comerciais.

8 9° Os equipamentos e "softwares"” deverdo estar em conformidade com a avaliacéo realizada
antes da aquisicao.

Art. 3° O Controle de Qualidade Interno (CQI) sera realizado com a finalidade de evidenciar a
perda da sensibilidade dos ensaios, identificar variagcOes lote a lote e remessa a remessa e
detectar erros aleatdrios ou sistematicos.

§ 1° O Controle de Qualidade Interno Positivo (CQIP) serd adquirido ou produzido
obedecendo-se os critérios de boas praticas.

§ 2° O CQIP seré caracterizado e validado previamente quando for de producao interna.

§ 3° Em cada corrida sera usado, no minimo, 1 (um) CQIP e os resultados ndo conformes
dessa analise invalidaréo os ensaios.

8 4° A producdo de CQIP para métodos imunoenzimaticos (EIE) de quimioluminescéncia
(QLM) e métodos de floculacdo (VDRL/RPR) para os ensaios de anti-HIV1/2, HBsAg, anti-
HBc, anti-HCV, anti-HTLV I/11, Chagas e Sifilis sera especifica para cada metodologia.

8 5° Nas acOes para caracterizacdo das bolsas de plasma positivo para producdo do CQIP, a
validacdo deste compreendera a testagem por, no minimo, duas metodologias diferentes em
que pelo menos uma seja diferente da utilizada na rotina.
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§ 6° E recomendavel a utilizagdo de uma metodologia confirmatdria na validagio do CQIP se
disponivel.

§ 7° E recomendado que a determinac&o do coeficiente de variacio (CV) especifico para cada
sistema analitico seja aferido intra e interensaios.

8 82 O valor de leitura (DO ou RLU) do CQIP deve estar na faixa de 1,5 a 4,5 vezes o valor
do ponto de corte do ensaio (cut off) testado na metodologia especifica.

8 9° No caso de CQIP para métodos de floculacdo (VDRL/RPR), serd utilizado plasma com
resultado reagente na triagem soroldgica para sifilis, com titulo minimo de 1/16 e teste
treponémico positivo.

8 10. Os CQIP serdo armazenados em temperatura igual ou inferior a -200C (vinte graus
Celsius negativos.

8 11. As aliquotas do CQIP a serem utilizadas serdo descongeladas uma Unica vez, em virtude
da possibilidade de ocorréncia de precipitacdo de imunoglobulinas e consequente alteragdo do
padrdo de reatividade.

Art. 4° A participacdo em programas de proficiéncia (Controle de Qualidade Externo) tem
como finalidade a verificacdo da proficiéncia da triagem soroldgica do laboratério.

§ 1° E esperado nos programas de proficiéncia a completa conformidade dos resultados
(100% de acerto).

8 2° Resultados discrepantes dos esperados terdo as causas analisadas (erros técnicos,
equipamentos, reagentes, dentre outros) e medidas corretivas serdo implementadas, quando
cabiveis.

§ 3° As testagens das amostras dos painéis de controle externo serdo realizadas nas mesmas
condicdes e com 0s mesmos procedimentos adotados na rotina, atendidas as orientacdes do
fornecedor.
ANEXO IX . )

CONTROLE DE QUALIDADE DE REAGENTES DE TESTE DE DETECCAOQO DE ACIDO

NUCLEICO (NAT) PARA HIV, HCV E HBV
Art. 1° O servico de hemoterapia adotard ferramentas de boas praticas para a avaliacgdo,
manipulacdo e monitoracdo dos testes de detec¢do de acido nucleico, que garantam a
qualidade dos servicos prestados.
Art. 2° O controle do processo da triagem NAT compreendera:
| - a qualificag&o inicial;

Il - a qualificacdo dos lotes/remessas de reagentes; Il - 0 monitoramento diério;
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v - a calibragdo periodica; e
\Y/ - a manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos.

Art. 3° O NAT para HIV, HCV e HBV, a ser utilizado pelo servico de hemoterapia, deve ser
capaz de detectar em 95% das vezes 600 Ul/mL para HCV, 600 cépias/mL para HIV e 300
Ul/mL para HBV na amostra do doador.

Paragrafo Unico. A sensibilidade do teste e 0 nimero de amostras do pool serdo definidos em
conjunto para atender a sensibilidade da amostra do doador.

A. Disposigdes Gerais.

Os Kkits (conjuntos diagnosticos) deverdo ser aprovados antes da aquisicdo ou inicio de
utilizag&o:

- durante a avaliacdo deve ser utilizado, no minimo, um lote do reagente em teste;

- devem-se testar os equipamentos e "software", verificando se apresentam seguranca
em todo o processo; e

- devem ser utilizadas amostras de sangue com resultados conhecidos e caracterizadas
laboratorialmente ou painéis comerciais.

A.1l. Critérios para a aprovacao:

- devem ser avaliadas: sensibilidade e especificidade; e

- valores minimos de aceitacao:

a) sensibilidade de 100% (n&o é aceitavel nenhum falso negativo); e
b) especificidade: acima de 99%.

A.2.  No momento da aquisicdo ou inicio de utilizacdo dos kits/equipamentos/*“software"os
fornecedores deveréo apresentar:

- certificado de registro de produto e equipamento (quando aplicavel);

- plano continuado de capacitacdo tedrico-préatica de recursos humanos; e

- plano de manutencgéo corretiva, preventiva e de calibracdo para cada equipamento em
comodato.

A.3. Inspecdo no recebimento dos "kits"/equipamentos/"software"":

- objetivos: verificar se estdo em conformidade com o solicitado antes da aquisi¢éo ou
inicio de utilizacdo. Deve ser realizada para cada lote e em cada remessa;

- avaliar: reagentes, integridade da embalagem, bula, nome dos reagentes, condic¢des de
acondicionamento e transporte, lote e validade;

- controle de lote/remessa: utilizar amostras com resultados conhecidos e caracterizadas
laboratorialmente ou painéis comerciais; e

- equipamentos e "software™: deverdo estar em conformidade com a avaliagdo que foi
realizada antes da aquisicao.

B. Controle de Qualidade Interno (CQI).
O CQI tem a finalidade de: evidenciar a perda da sensibilidade dos ensaios, identificar
variagdes lote a lote/remessa a remessa e detectar erros aleatdrios ou sistematicos.
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O controle de qualidade interno positivo (CQIP) podera ser produzido, obedecendo aos
critérios das boas praticas, ou adquirido. Quando a producdo for interna este controle deve ser
caracterizado e validado previamente.

- o0 controle de qualidade interno positivo (CQIP) pode ser obtido através de dilui¢bes
seriadas de plasma com resultados sorologicos e de NAT positivos (pool e single) para 0s
marcadores empregados na deteccao. Devera ser estabelecido um valor de corte para o CQIP,
considerando a diluicdo utilizada. A producdo de CQIP deve ser especifica para cada
metodologia;

- as amostras do CQIP devem ser armazenadas em condi¢cGes que garantam a sua
estabilidade; e

- 0 CQIP deve ser testado em todas as rotinas, nas mesmas condi¢des das amostras e
com 0s mesmos procedimentos adotados na rotina. Os resultados do CQIP deverdo ser
monitorados em todas as rotinas

e atender aos critérios de aceitacdo pré-definidos.

C. Participacdo em programas de proficiéncia (Controle de Qualidade Externo).

Tém como finalidade verificar a proficiéncia da triagem NAT do laboratério. Espera-se
completa conformidade dos resultados (100% de acerto). Resultados discrepantes dos
esperados deverdo ter suas causas analisadas (erros técnicos, equipamentos, reagentes, entre
outros) e medidas corretivas deverdo ser implementadas, se pertinentes.

As testagens das amostras dos painéis de controle externo devem ser realizadas nas mesmas
condigcdes e com os mesmos procedimentos adotados na rotina, atendendo orientacdes do
fornecedor.

ANEXO XI
DO ENVIO DO PLASMA PARA INDUSTRIA DE HEMODERIVADOS

Art. 1° O coordenador do SINASAN definira quanto a utilizacdo de todo plasma congelado
excedente do uso terapéutico existente em qualquer servico de hemoterapia publico ou
privado com vistas ao atendimento de interesse nacional, conforme previsto no § 1° do art. 14
da Lei n°10.205, de 2001.

Art. 2° Nao € permitida aos servicos de hemoterapia, publicos ou privados, a disponibilizacdo
de plasma para industria de hemoderivados, nacional ou internacional, sem a autorizacédo
escrita do Ministério da Saude.

Art. 3° A realizacdo de procedimento de plasmaférese obedecerd ao disposto no art. 101.

Paragrafo unico. A obtencdo de insumos para industria de hemoderivados é atividade
exclusiva dos servicos de hemoterapia publicos, sendo que os servigos de hemoterapia que
forem fornecedores nesta modalidade deverdo solicitar autorizagdo escrita da
CGSH/DAHU/SAS/MS para coleta e envio do plasma com este fim.
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Art. 4° Somente plantas industriais nacionais de natureza publica receberdo o plasma dos
servigos de hemoterapia brasileiros obtido por plasmaférese.

Paragrafo unico. A CGSH/DAHU/SAS/MS acompanhard os resultados das atividades de
certificacdo dos servicos de hemoterapia e beneficiamento do plasma pelas plantas industriais
de hemoderivados, a fim de garantir o estabelecido nos inciso VIII, X1l e XIV do art. 16 da
Lei n® 10.205, de 2001.

Art. 5° A CGSH/DAHU/SAS/MS verificara, oportunamente, por meio de critérios técnicos,
0s servicos de hemoterapia que serdo fornecedores de plasma para a industria de
hemoderivados, conforme a viabilidade e capacidade operacional, além de competéncia
técnica do servigco de hemoterapia para fornecer matéria- prima.

Art. 6° A CGSH/DAHU/SAS/MS emitira documento ao servico de hemoterapia certificado e
aprovado pela industria de hemoderivados para fornecimento de plasma autorizando o servico
de hemoterapia a fornecer plasma como matéria-prima para a indudstria certificadora pelo
periodo de um ano ou até a expiracdo da validade da certificacdo anterior (conforme
normativas sanitarias vigentes) que se baseard nas informacbes prestadas pela industria
produtora.

§ 1° A autorizacdo de que trata o "caput” sera dada ao servico de hemoterapia anualmente
para fornecimento do plasma excedente do uso terapéutico a inddstria que o certificou,
devendo, ainda, acordar com esta 0s demais procedimentos necessarios a execucao do
beneficiamento do plasma.

§ 2° Para cumprimento do disposto no § 1°, a indUstria produtora de hemoderivados que atua
no ambito do SINASAN devera:

I - certificar os fornecedores de matéria-prima, quanto aos procedimentos operacionais
adotados pelos servicos de hemoterapia, conforme critérios estabelecidos pela legislacdo
vigente, obedecendo a periodicidade prevista na legislacdo sanitaria vigente; e

I - apresentar relatorio circunstanciado da avaliacdo dos servicos de hemoterapia a
CGSH/DAHU/SAS/MS para ciéncia e autorizacdo de fornecimento em até 30 (trinta) dias
apos a visita.

8 3° O relatorio de aprovacdo servira para concessdo da autorizacdo de fornecimento do
plasma.

§ 4° O relatorio da ndo aprovagdo servira para adocdo de medidas para melhoria pelos
servigos de hemoterapia para qualificacdo do plasma.

8 5° Para recolhimento do plasma dos servicos de hemoterapia autorizados, a industria
produtora definira junto ao fornecedor o cronograma de recolhimento do plasma excedente do
uso terapéutico.
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8 6° A industria apresentara a CGSH/DAHU/SAS/MS, ao déecimo quinto dia de cada més,
relatério de suas atividades de auditorias de certificacdo de fornecedores, recolhimento do
plasma, informando:

| - quais servicos de hemoterapia foram auditados no més e resultados;
Il - em quais servigos de hemoterapia ocorreu o recolhimento de plasma, data e quantidades
recolhidas; e IV - intercorréncias que demandem intervencdo dessa Coordenagéo:

8 7° A indlstria produtora apresentard semestralmente o relatério de producdo de
hemoderivados, para ciéncia e acompanhamento das atividades desenvolvidas no ambito do
SINASAN, e no qual

constaré:

I - a quantidade de plasma recolhido, enviado para féabrica, beneficiado, descartado e
principais motivos de descarte;

1 - 0s rendimentos dos fracionamentos; e
I - a quantidade de hemoderivados produzidos.

Art. 7° O SINASAN fomentara que os servicos de hemoterapia busquem qualificacdo de sua
producdo de plasma para atender ao interesse nacional na producdo de hemoderivados, sem
prejuizo a

terapéutica.

Art. 8° Quando houver a necessidade de exportacdo temporaria do plasma para fins de
beneficiamento no exterior, a indUstria que executard a operacdo deve solicitar autorizacéo de
exportacdo temporéria do plasma & CGSH/DAHU/SAS/MS, anteriormente a solicitacdo de
licencas sanitarias e demais providéncias necessarias.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Dispbe sobre as Boas Praticas no Ciclo do
Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe conferem os incisos 1l e IV, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V
e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°
650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo
em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, e 0
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 29 de maio de 2014, adota a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Sanitario que estabelece os requisitos de boas praticas
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, armazenamento, distribuicdo, transporte e transfusdo em todo o
territério nacional, nos termos desta Resolucao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 2° Esta Resolucao possui 0 objetivo de estabelecer os requisitos de boas praticas a serem
cumpridas pelos servicos de hemoterapia que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo
produtivo do sangue e componentes e servicos de salde que realizem procedimentos
transfusionais, a fim de que seja garantida a qualidade dos processos e produtos, a reducdo
dos riscos sanitérios e a seguranca transfusional.

Secéo 11
Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugdo se aplica a todos os estabelecimentos que desenvolvam atividades
relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e componentes e servigcos de salde que realizem
procedimentos transfusionais em todo territorio nacional.

Secéo 111
Definicdes

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

] - aférese terapéutica: remocdo de determinado hemocomponente, com finalidade
terapéutica, com retorno dos hemocomponentes remanescentes a corrente sanguinea do
paciente;

I - area: ambiente aberto, ndo delimitado por paredes ou outro obstaculo, em uma ou
mais das faces, onde sdo realizadas atividades especificas;

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

\/ - calibracdo: conjunto de operacOes que estabelece, sob condicdes especificadas, a
relacdo entre os valores indicados por um instrumento de medicéo ou sistema de medicédo ou
valores representados por uma medida materializada ou um material de referéncia, e os
valores correspondentes das grandezas estabelecidos por padrdes;

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

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

VIIl - concentrado de granuldcitos: suspensGes de granuldcitos em plasma, obtidas por
aférese de doador Unico;

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

X - concentrado de hemécias lavadas: concentrados de hemacias obtidos ap6s lavagens
com solucdo compativel e estéril;

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

X1l - concentrado de hemécias desleucocitado: concentrados de hemacias obtidos pela
remocdo de leucocitos atraves de filtros para este fim. Um concentrado de hemacias
desleucocitado deve conter menos que 5 x 106 leucocitos por unidade;
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XII - concentrado de hemécias congeladas: concentrados de hemacias conservadas em
temperaturas iguais ou inferiores a 65°C negativos, na presenca de um agente crioprotetor;

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

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

XVI - concentrado de plaquetas desleucocitado: concentrado de plaquetas obtidas pela
remocdo de leucdcitos atraves de filtros para este fim. Deve conter menos que 5 x 106
leucdcitos por pool ou 0,83 x 106 por unidade;

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

XVIII - crioprecipitado: fracdo de plasma insoluvel em frio, obtida a partir do plasma fresco
congelado, contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator VI, fator de
VVon Willebrand, fator XII1 e fibrinogénio;

XIX - doacdo autéloga: coleta prévia de uma bolsa de sangue de uma pessoa para uso
préprio em procedimentos transfusionais programados;

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

XXI1 - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, amostras biologicas, sangue e hemocomponentes de que trata esta
Resolucao;

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

XXIII - evento adverso: ocorréncia adversa associada aos processos do ciclo do sangue que
pode resultar em risco para a saude do receptor ou do doador, que tenha ou ndo como
consequéncia uma reagdo adversa;

XXIV - fracionamento industrial: processo pelo qual o plasma é separado em fracOes
protéicas para posterior purificacdo até obtencdo de produtos farmacéuticos;

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



LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

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 transfusao;

XXVII - hemocomponentes irradiados: hemocomponentes  submetidos a
procedimentos de irradiacdo que garantam dose minima definida sobre o plano médio da
unidade irradiada;

XXIX - hemoderivados: produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por
meio de processamento fisico-quimico ou biotecnoldgico;

XXX - hemovigilancia: conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange todo o ciclo do
sangue, com o0 objetivo de obter e disponibilizar informagGes sobre eventos adversos
ocorridos nas suas diferentes etapas, para prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar
a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e receptor;

XXXI - instrumento: todo dispositivo utilizado para realizacdo de medicéo e aferi¢do, ndo
considerado equipamento, tais como pipeta, termoémetro, tensidmetro, dentre outros;

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

XXX - manutengdo corretiva: reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a
utilizacdo de equipamento e instrumento;

XXXIV - manutencdo preventiva: manutencdo sistematica que visa manter
equipamentos e instrumentos dentro de condi¢cdes normais de utilizacdo, com o objetivo de
prevenir a ocorréncia de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes;

XXXV- materiais e insumos: designacdo genérica do conjunto dos itens utilizados em um
processo para geracao de um produto ou servico;

XXXVI - Notivisa: Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria que permite a
notificacdo “on-line” de queixas técnicas e eventos adversos relativos a produtos sob
vigilancia sanitaria, tais como sangue e hemocomponentes, medicamentos, vacinas,
equipamentos, kits para diagnosticos e saneantes, dentre outros;

XXXVII - pessoa capacitada: aquela que possui treinamento e experiéncia necessarios
para preencher os requisitos de determinada fungéo;

XXXVIII - pessoa habilitada: pessoa que possui as qualificacbes exigidas por leis e
regulamentos especificos para execucdo de determinada atividade;
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XXXIX - plasma fresco congelado (PFC): plasma separado de uma unidade de sangue
total por centrifugacdo, ou obtido por aférese, congelado completamente em até 8 (oito) horas
ou entre 8 (oito) a 24 (vinte e quatro) horas;

XL - plasma comum (plasma né&o-fresco, plasma normal ou plasma simples): plasma cujo
congelamento nédo se deu dentro das especificacBes técnicas assinaladas no inciso anterior, ou
ainda pode resultar da transformacdo de um plasma fresco congelado, cujo periodo de
validade expirou;

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

XLII - procedimentos operacionais padrdo (POP): procedimentos escritos e autorizados,
introduzidos nas rotinas de trabalho, que fornecem instrucGes detalhadas para a realizacao de
atividades especificas;

XLIII - protocolo: conjunto de regras escritas definidas para a realizacdo de determinado
procedimento;

XLIV - qualificacdo: operagdes documentadas de acordo com um plano de testes
predeterminados e critérios de aceitacdo definidos, garantindo que fornecedores, insumos,
equipamentos e instrumentos atendam a requisitos especificados;

XLV - rastreabilidade: capacidade de recuperacdo do historico, por meio de registros, de um
conjunto de procedimentos envolvidos em determinado processo, incluindo os agentes
executores;

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

XLVII - reacdo adversa: efeito ou resposta indesejada a doacdo ou ao uso terapéutico do
sangue ou componente que ocorra durante ou ap6s a doacdo e transfusao e a elas relacionadas.
Em relacdo ao doador, serd sindbnimo de reacdo a doacdo e, em relacdo ao receptor, serd
sindnimo de reacdo transfusional,

XLVIII - responsavel técnico: profissional de nivel superior, inscrito no respectivo conselho
de classe, designado para orientar e supervisionar a realizacdo de determinada atividade ou o
funcionamento de um servico, o qual responde pelo cumprimento dos dispositivos técnicos
e legais pertinentes;

XLIX - retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da investigacdo retrospectiva
relacionada a rastreabilidade das bolsas de doagdes anteriores de um doador que apresentou
soroconversao/viragem de um marcador ou relacionada a um receptor de sangue que veio a
apresentar marcador reagente/positivo para uma doenca transmissivel. Termo também
aplicavel em casos de deteccdo de positividade em andlises microbiologicas de componentes
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sanguineos e investigacdo de quadros infecciosos bacterianos em receptores, sem
manifestacdo imediata, mas potencialmente imputados a transfuso;

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

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

LIl - sistema/circuito fechado: recipiente ou conjunto de recipientes que permite a coleta do
sangue e componentes, bem como sua preparacdo, sem alteracdo da esterilidade, abrangendo
os sistemas fisicamente fechados e os funcionalmente fechados, a exemplo da conex&o esteril;

LIl — soroconversdao/viragem de um marcador: resultado da viragem sorolégica ou
positividade detectada para marcador de infec¢bes transmissiveis pelo sangue identificado na
triagem laboratorial de doador que em doacgdo anterior teve resultado ndo reagente/negativo
para 0 mesmo marcador;

LIV - termo de consentimento livre e esclarecido: documento que expressa a anuéncia do
candidato a doacdo de sangue, livre de dependéncia, subordinagdo ou intimidacdo, apos
explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da doacdo, seus objetivos, métodos,
utilizagdo prevista, potenciais riscos e 0 incomodo que esta possa acarretar, autorizando sua
participacdo voluntaria na doacgéo e a destinacdo do sangue doado;

LV - validacdo: evidéncia documentada de que um procedimento, processo, sistema ou
método realmente conduz aos resultados esperados;

LVI - vigilancia sanitaria competente: 6rgéo de vigilancia sanitaria da Unido, Estado, Distrito
Federal ou municipio com responsabilidade pelas acdes em servi¢cos de hemoterapia.

LVII — vigilancia em saude: processo continuo e sisteméatico de avaliagdo sobre eventos
relacionados a saude, visando o planejamento e a implementacdo de medidas de

salde publica para a protecdo da saude da populacdo, a prevencdo e controle de riscos,
agravos e doencas, bem como para a promocao da satde, compreendendo a¢des de vigilancia
epidemioldgica, ambiental, trabalhador e sanitaria.

CAPITULO II
DO REGULAMENTO SANITARIO

Secéo |
Disposi¢es gerais

Art. 5° Todo servico de hemoterapia deve solicitar licenga sanitaria inicial para o
desenvolvimento de quaisquer atividades do ciclo do sangue, bem como sua renovacao anual,
de acordo com o disposto nesta Resolucao e nos requisitos definidos pelo 6rgéo de vigilancia
sanitaria local competente.
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Paragrafo Unico. Sangue e componentes obtidos nos servicos de hemoterapia sdo produtos
bioldgicos para uso terapéutico, sob regime de vigilancia sanitaria, dispensados de registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — Anvisa.

Art. 6° O servigo de hemoterapia deve estar sob responsabilidade técnica de profissional
médico, especialista em hemoterapia ou hematologia, ou qualificado por 6rgdo competente
devidamente reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue, que respondera
pelas atividades executadas pelo servico.

Paragrafo unico. O servico de hemoterapia deve possuir ainda, nos respectivos setores do
ciclo do sangue, designacdo de supervisdo técnica de acordo com a habilitacdo e registro
profissional no respectivo conselho de classe, além de mecanismos que garantam a supervisao
das atividades durante todo o periodo de funcionamento do setor.

Art. 7° As atividades referentes ao ciclo do sangue devem ser realizadas por profissionais de
salude em numero suficiente, habilitados e capacitados para a realizacdo das atividades, de
acordo com a legislacdo vigente.

8§ 1° O servico de hemoterapia deve garantir programa de capacitagao e constante atualizacéo
técnica de todo o pessoal envolvido nos procedimentos, mantendo os respectivos registros,
bem como cumprir as determinacdes legais referentes a salude dos trabalhadores e instrugdes
de biosseguranca.

§ 2° O servigo de hemoterapia deve disponibilizar equipamentos de protecéo individual (EPI)
e coletiva (EPC) de acordo com o estabelecido pelo mapeamento de riscos elaborado para
cada setor do servigo, com sua respectiva identificacao.

Art. 8° O servico de hemoterapia deve possuir projeto arquitetdnico aprovado pelo érgdo de
vigilancia sanitaria competente.

§ 1° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve apresentar ambientes e fluxo
compativeis com as atividades desenvolvidas, observando aquelas que requeiram salas ou
areas exclusivas, de forma a minimizar o risco de ocorréncia de erros, otimizar as atividades
realizadas e possibilitar a adequada limpeza e manutencdo, de acordo com a legislacéo
vigente.

§ 2° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve ser projetada, construida e mantida de
modo a garantir sua integridade frente a efeitos do tempo, varia¢fes climaticas, utilizacdo de
agentes de limpeza, possiveis infiltracbes, bem como dispor de processos definidos para
controle de pragas, incluindo dispositivos contra entrada de animais

sinantropicos.
8 3° O servico de hemoterapia deve assegurar atendimento as legislacGes vigentes

relacionadas a biosseguranca, a satde do trabalhador, a seguranca predial e ao gerenciamento
de residuos.
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8§ 4° O fornecimento de energia elétrica, a iluminacédo e a climatizagdo devem estar garantidos,
direta ou indiretamente, de forma a permitir o conforto das pessoas envolvidas, o
desenvolvimento das atividades do ciclo do sangue, a conservagdo de materiais, insumos e
produtos e o funcionamento dos equipamentos.

8 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 servigo de hemoterapia que realize atividades do ciclo do sangue deve ter um
sistema de gestdo da qualidade que inclua a definicdo da estrutura organizacional e das
responsabilidades, a padronizagéo de todos 0s processos e procedimentos, o tratamento de néo
conformidades, a adocdo de medidas corretivas e preventivas e a qualificacdo de insumos,
produtos e servigos e seus fornecedores, visando a implementacdo do gerenciamento da
qualidade.

Paragrafo Unico. O servi¢co de hemoterapia deve realizar validacdo de processos considerados
criticos para a garantia da qualidade dos produtos e servicos antes da sua introducdo e
revalida-los sempre que forem alterados.

Art. 10. Os profissionais responsaveis devem assegurar que todos os procedimentos técnicos,
administrativos, de gerenciamento de residuos, de limpeza e desinfec¢do sejam executados em
conformidade com os preceitos legais e critérios técnicos cientificamente comprovados, 0s
quais devem estar descritos em procedimentos operacionais padrdo (POP) e documentados
nos registros dos respectivos setores de atividades.

8 1° As instruces e POP para a limpeza de &rea fisica e equipamentos devem definir, no
minimo, o pessoal autorizado a executar os procedimentos de limpeza, 0s requisitos
especificos de cada equipamento e superficie, a periodicidade e 0s materiais e insumos a
serem utilizados na higienizacdo e desinfeccdo, com o0s respectivos procedimentos de
manipulagéo dos produtos de acordo com as instrugdes do fabricante.

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

8 3% Os POP devem ser implantados por meio de treinamento do pessoal envolvido, mantidos
nos respectivos setores, para consulta, e ainda avaliados anualmente e sempre que ocorrerem
alteracdes nos procedimentos.

8 4° As areas tecnicas devem dispor de instrucbes e POP que definam medidas de
biosseguranca.

Art. 11. O servigo de hemoterapia deve possuir equipamentos suficientes e compativeis com
as atividades realizadas, devidamente identificados, bem como estabelecer programa que
inclua qualificacdo, calibragcdo, manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos e
instrumentos, mantendo 0s respectivos cronogramas e registros.
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Paragrafo Unico. Os equipamentos com quaisquer defeitos ndo deverdo ser utilizados, sendo
claramente identificados como tal até a sua manutencdo corretiva ou remocao definitiva da
area de trabalho.

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

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

Paragrafo Unico. Nao conformidades observadas em materiais, equipamentos, insumos e
reagentes de que trata o caput deste artigo, e que indiquem comprometimento na qualidade e
seguranga, devem ser notificadas a Anvisa.

Art. 14. O servigo de hemoterapia deve garantir o correto armazenamento dos materiais,
insumos e reagentes, de forma a assegurar a manutencdo da integridade, de acordo com as
instrucbes do fabricante, com as Boas Praticas de Armazenamento e com a legislacdo
pertinente.

§ 1° O servigo de hemoterapia deve estabelecer procedimentos escritos contemplando critérios
de aceitacdo para o recebimento e de liberag&o para uso, garantindo a rastreabilidade de lote e
validade de todos os materiais e insumos considerados criticos.

§ 2° Todos os insumos e reagentes cujo fabricante permita manipulacdo ou aliquotagem
devem ser rotulados apds serem submetidos a tais procedimentos, de forma a garantir sua
identificacdo, data de manipulacédo, data de validade e responsavel pela manipulacgéo.

Art. 15. Todas as atividades desenvolvidas pelo servico de hemoterapia devem ser registradas
e documentadas de forma a garantir a rastreabilidade dos processos e produtos, desde a
obtencdo até o destino final, incluindo a identificacdo do profissional que realizou o
procedimento.

§ 1° O servico de hemoterapia deve desenvolver mecanismos para gerenciamento de
documentacdo. Os documentos devem ser legiveis, compreensiveis, inviolaveis, datados e
assinados por pessoal autorizado, devendo, no caso de corre¢do, permitir a leitura da
informagdo original.

8 2° Todos os registros devem ter sua integridade garantida e permanecer arquivados pelo
periodo minimo de 20 (vinte) anos, de forma tal que sejam disponibilizados e recuperados
sempre que necessario.

8§ 3° O servigo de hemoterapia fica obrigado a informar, quando solicitado, os dados de seus
registros, incluindo os de cadastro, de producédo e dos eventos adversos do ciclo do sangue, a
vigilancia sanitaria competente.
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Art. 16. O servigo de hemoterapia que utilizar sistema informatizado deve possuir copias de
seguranca em local distinto dos arquivos ativos, controle de acesso, garantia de
inviolabilidade e confidencialidade das informacGes e possibilidade de identificar o
profissional responsavel pelas atividades envolvidas.

8 1° Os softwares devem ser testados, antes de sua utilizacdo, sempre que houver mudancas
quanto aos aspectos operacionais relacionados as atividades do ciclo do sangue e verificados
regularmente.

8 2° O servigo deve estabelecer procedimentos validados e documentados para a realizacéo
das atividades de rotina na ocorréncia de falhas operacionais no sistema informatizado.

§ 3° Os requisitos definidos neste artigo se aplicam também aos sistemas de
informagao dos equipamentos utilizados nos processos automatizados.

Art. 17. As atividades passiveis de terceirizacdo devem ser acordadas e controladas entre as
partes, e formalizadas mediante instrumento contratual especifico que ndo elida ou minore a
responsabilidade do contratante pelo atendimento dos requisitos sanitarios estabelecidos por
esta Resolucdo e demais legislacdes aplicaveis.

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

§ 1° O servigo de hemoterapia deve implementar Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude (PGRSS) que contemple os aspectos referentes a geracdo, segregacao,
acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢do final dos
residuos gerados, bem como as acdes de protecdo de salude publica e meio ambiente.

8 2° O servico 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 servicos de saude (RSS).

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

8 4° No caso de terceirizagdo, a empresa contratada para transporte, tratamento e destinacéo
final deve estar regularizada junto aos 6rgéos de vigilancia ambiental.

Secéo 11
Selecéo de doadores de sangue

Art. 19. Todo servico de hemoterapia que realize coleta de sangue deve elaborar e
implementar um programa de captacdo de doadores, segundo critérios de selecdo
documentados que assegurem a protecdo do doador e potencial receptor, com a participacdo
de profissionais capacitados para esta atividade.
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Art. 20. A doacdo de sangue deve ser voluntéria, andnima, altruista e ndo remunerada, direta
ou indiretamente, preservando-se o sigilo das informaces prestadas.

Art. 21. Para doacdo de sangue, o candidato deve apresentar documento de identificacdo, com
fotografia, emitido por 6rgéo oficial.

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

§ 1° Devem constar no registro a que se refere o caput deste artigo, no minimo, 0s seguintes
dados:

I - nome completo, sexo e data de nascimento;

I - nimero e 6rgdo expedidor do documento de identificagio com foto; Il —
nacionalidade/naturalidade;

v — filiacéo;
\Y/ — ocupacao habitual;
Vi - endereco e telefone para contato;

VII- nimero do registro do candidato no servico de hemoterapia ou no programa de doacéo de
sangue; e

VIII - data do comparecimento.

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

Art. 23. O candidato a doacdo de sangue deve ser informado sobre as condicdes béasicas e
desconfortos associados a doagdo, devendo ser avisado sobre a realizacdo de testes
laboratoriais de triagem para doencas infecciosas transmitidas pelo sangue e sobre fatores que
podem aumentar 0s riscos aos receptores, bem como sobre a importancia de suas respostas na
triagem clinica.

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

Paragrafo unico. A doacdo autologa deve ser realizada somente mediante solicitacdo do
médico assistente do paciente doador e aprovagdo do medico hemoterapeuta.
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Art. 25. O servico de hemoterapia deve cumprir os parametros para selecdo de doadores
estabelecidos pelo Ministério da Saude, em legislagdo vigente, visando tanto a protecdo do
doador quanto a do receptor, bem como para a qualidade dos produtos, baseados nos
seguintes requisitos:

I — 0s limites minimos e maximos de idade, levando-se em consideracdo a necessidade
de avaliacdo médica, devidamente documentada, para individuos acima de 70 (setenta) anos
de idade e abaixo de 16 (dezesseis) anos de idade completos, com avaliagdo dos riscos e
beneficios que justifique a necessidade da doacdo, registrando-a na ficha do doador;

] - O limite de idade para a primeira doacao de sangue € de 60 (sessenta) anos.

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

v - para a doacdo por aférese:

a) O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doador € de 48 (quarenta e 0ito)
horas, podendo um mesmo doador realizar, no maximo, 4 (quatro) doacGes 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 doacao subsequente, sendo o nimero maximo
de doacdes de plasma por aférese, por doador, de até 12 (doze) doagdes ao ano;

C) O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um doador é de 48 (quarenta e 0ito)
horas, podendo um mesmo doador realizar, no maximo, 4 (quatro) doacdes por més e no
maximo um total de 24 (vinte e quatro) vezes por ano;

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

e) para a coleta de multiplos componentes por aférese, o intervalo minimo e a frequéncia
méaxima de doacgdes de concentrados de plaquetas é a mesma requerida para doagédo de sangue
total e para doacdo de concentrados de hemacias, o intervalo minimo entre doacdes é de 4
(quatro) meses para homens e 6 (seis) meses para mulheres;

\/ — a frequéncia cardiaca ndo deve ser menor que 50 (cinquenta) nem maior que 100
(cem) batimentos por minuto com pulsagdo normal, salvo casos devidamente justificados e
registrados, apos avaliacdo médica;

Vi — a pressdo sistolica ndo deve ser maior que 180 (cento e oitenta) mmHg e a pressao
diastdlica ndo deve ser maior que 100 (cem) mmHg, salvo casos devidamente justificados e
registrados, apos avaliacdo médica;.
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VIl — o0 peso minimo do candidato a doagdo de sangue é de 50 (cinquenta) kg, salvo casos
devidamente justificados e registrados, apds avaliacdo médica, considerando os requisitos de
producdo de hemocomponentes com volume abaixo de 300 mL;

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

IX — com relacdo a protecdo de doadoras gestantes, no pos-parto ou aborto deve-se
proceder a inaptiddo temporéria por até 12 (doze) semanas ap0s o parto ou abortamento;

X - mulheres em periodo de lactacdo ndo devem doar sangue, a menos que o parto tenha
ocorrido hd mais de 12 (doze) meses;

XI - A doacdo de sangue por gestantes podera ser realizada ap0s avaliagdo médica em
situacOes devidamente justificadas e registradas, de acordo com os parametros definidos
Ministério da Saude;

XIl - amenstruacdo ndo é contraindicacao para a doacdo, exceto casos de alteracdes apos
avaliagdo médica;

Xl — o candidato a doagdo deve ser informado sobre atividades laborais e préaticas
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 ap0s a doacéo;

XIV  —deve-se avaliar a situacdo do doador quanto ao periodo de jejum e alimentacéo;

XV  —aingestdo de bebida alcodlica torna o individuo inapto a doacéo por 12 (doze) horas
ap0Os o consumo, sendo o alcoolismo crénico motivo de inaptidao definitiva;

XVI — atemperatura corporal do doador ndo deve ser superior a 37°C, devendo-se, ainda,
avaliar antecedentes de estados febris, de acordo com defini¢cdo do Ministério da Saude;

XVII - com relacdo as doencas, episodios alérgicos, tratamentos e procedimentos cirurgicos,
devem ser avaliados os antecedentes e a histéria clinica do doador para proceder a inaptidao
temporaria ou definitiva a doacdo;

XVIII - quanto ao uso de medicamentos, soros e vacinas, a historia terapéutica do doador
deve ser avaliada, uma vez que o motivo da indicacdo pode levar a inaptiddo do candidato a
doacéo;

XIX - quanto ao tratamento farmacologico, cada medicamento deve ser avaliado
individualmente e em conjunto segundo elementos de farmacocinética e farmacodinamica,
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considerando o prejuizo na terapéutica ao doador, influéncia e seguranca ao receptor, bem
como interferéncia na realizacdo de testes laboratoriais no sangue do doador;

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

XXI - quanto ao histérico de cirurgias e procedimentos invasivos, o candidato deve ser
considerado inapto por tempo varidvel de acordo com o porte do procedimento e a evolucao
clinica, mediante avaliacdo medica;

XXIl — o candidato com antecedente clinico, laboratorial, ou historia 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 considerado definitivamente inapto para a
doacdo de sangue;

XXII - caso o candidato tenha historico de hepatite viral depois dos 11 (onze) anos de idade,
somente nos casos com comprovacao laboratorial de infec¢do aguda de hepatite A a época do
diagnostico clinico, o doador poderéa ser considerado apto apos avaliacdo médica;

XXIV — deve-se considerar inapto temporario, por 12 (doze) meses apds a cura, o candidato a
doador que teve alguma Doenca Sexualmente Transmissivel (DST), sendo que o histérico de
reinfeccdo por qualquer DST determina a inaptidao definitiva;

XXV - com relacdo ao risco de malaria transfusional deve-se proceder a selecdo de doadores
de acordo com a localidade de triagem e a incidéncia loco-regional (municipal) de malaria,
segundo Indice Parasitario Anual (IPA) fornecido pelo 6rgdo oficial, observando-se as
seguintes situacoes:

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

1. tenha tido maléria nos 12 (doze) meses que antecedem a doagao;
2. tenha apresentado sinais e sintomas de malaria nos ultimos 30 (trinta) dias; ou
3. tenha se deslocado ou seja procedente de area de alto risco (IPA maior que 49,9) ha

menos de 30 (trinta) dias;

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

C) o candidato procedente de municipios localizados em areas endémicas, apos 30 (trinta)
dias até 12 (doze) meses do deslocamento, deve ser submetido a testes de deteccdo do
plasmaodio ou de antigenos plasmodiais para se determinar a aptidao, a

depender do resultado negativo/néo reagente;
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d) o candidato procedente de municipios localizados em areas endémicas, apds 12 (doze)
meses do deslocamento, considera-se apto a doacdo sem a necessidade de realizacdo dos
testes laboratoriais;

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

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

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

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

a) a historia atual ou pregressa e sinais de uso de drogas injetaveis é causa de inaptidao
definitiva a doac&o;

b) 0 uso de anabolizantes injetdveis sem prescricio meédica é causa de inaptiddo
temporaria a doacdo por um periodo de 12 (doze) meses, contados a partir da data da ultima
utilizacdo;

C) 0 uso de drogas ilicitas com compartilhamento de dispositivos que possam ocasionar
lesGes de mucosa é causa de inaptiddo temporaria a doacdo por um periodo de 12 (doze)
meses, contados a partir da data da Gltima utilizacéo; e

d) no caso de uso de drogas ilicitas administradas por outras vias, deve ser avaliado o
comportamento individual do candidato com relacdo ao grau de dependéncia e a exposi¢do a
situacBes de risco acrescido de transmissao de infecgdes por transfusdao, com especial atencao
as préaticas sexuais de risco;

XXVIII - 0 candidato que tenha feito piercing, tatuagem ou maquiagem definitiva sem
condicdes de avaliacdo quanto a seguranca do procedimento realizado, deve ser considerado
temporariamente inapto por um periodo de 12 (doze) meses apOs a realizacdo do
procedimento;

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

XXX - o0s contatos sexuais que envolvam riscos de contrair infecgBes transmissiveis pelo
sangue devem ser avaliados e o0s candidatos nestas condigdes devem ser considerados inaptos
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temporariamente por um periodo de 12 (doze) meses ap0s a pratica sexual de risco, incluindo-
se:

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

b) individuos que tenham feito sexo com um ou mais parceiros ocasionais ou
desconhecidos ou seus respectivos parceiros sexuais;

C) individuos que tenham sido vitima de violéncia sexual ou seus respectivos parceiros
sexuais;
d) individuos do sexo masculino que tiveram relacfes sexuais com outros individuos do

mesmo sexo e/ou as parceiras sexuais destes;

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

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

)] individuos que possuam histérico de encarceramento ou de confinamento obrigatorio
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 apos o acidente.

XXXII- Em situacBes de emergéncia em saude publica, surtos epidémicos, avangos
tecnoldgicos e estudos cientificos pertinentes, a vigilancia sanitaria competente, em
cooperacdo com o Ministério da Saude, pode inserir, adequar e modificar critérios técnicos
para selecdo de doadores com vistas a eliminacdo ou diminuicao dos riscos sanitarios.

XXXII - Outras situacGes e condicdes na triagem de doador ndo descritas em
legislacBes vigentes que afetem a seguranca do doador ou do receptor e a qualidade do
produto devem ser devidamente registradas e avaliadas pelo responsavel técnico do servigo de
hemoterapia.

Art. 26. A ficha de triagem clinica deve ser padronizada, contemplar os requisitos de selecgéo,
a data da entrevista e a identificacdo do candidato & doagéo e do profissional que realizou a
triagem clinica.

Art. 27. O candidato a doagdo so sera considerado apto apés avaliagdo de todos 0s requisitos
estabelecidos para sele¢cdo de doadores e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, de acordo com os critérios estabelecidos pelo Ministério da Saude.
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Pardgrafo Unico. A triagem clinica informatizada deve possuir sistema que garanta a
seguranca e rastreabilidade da informacéo, que correlacione a identificacdo e a assinatura do
candidato no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a ficha de triagem informatizada.

Art. 28. No caso de inaptiddo, o doador deve ser informado sobre a causa e, quando
necessario, encaminhado ao servico de referéncia, de acordo com listagem pré- estabelecida,
mantendo-se 0s registros na ficha de triagem.

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

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

Art. 30. Os registros do servigco de hemoterapia devem assegurar a relagéo entre a doagéo, 0s
produtos, os materiais e 0s equipamentos ligados a ela, a fim de que seja

garantida a rastreabilidade.

Secéo Il
Coleta de sangue total e hemocomponentes por aférese

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

§ 1° O sistema de coleta deve ser verificado antes do uso para garantir que ndo esteja
danificado ou contaminado e seja adequado a coleta pretendida.

§ 2° O ambiente destinado a coleta deve ter a temperatura mantida a 22 + 2°C, com 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 plastica e tubos de amostra).

Art. 33. O volume total de sangue a ser coletado deve ser determinado e registrado pelo
triador baseado no peso do doador e na relacdo entre 0 volume de sangue total e de
anticoagulante da bolsa plastica.

§ 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 0os homens.

8 2° O volume admitido por doagéo é de 450 (quatrocentos e cinquenta) ml £ 10% ml, nao
devendo exceder mais de 525 (quinhentos e vinte e cinco) mL de sangue total coletado,
considerando-se o volume da amostra extraido para a realizacdo dos exames laboratoriais.
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Art. 34. A coleta de sangue deve ser realizada em condigdes assépticas, mediante uma sé
puncdo venosa, em bolsas plasticas, mantendo o sistema fechado, realizada por profissionais
de salde capacitados, sob supervisdo de médico ou enfermeiro.

8 1° A higienizacdo da pele do braco do doador deve ser realizada em duas etapas de
antissepsia, com produtos registrados na Anvisa para utilizacdo em servigos de satde.

8§ 2° Se for necesséria a realizagdo de mais de uma puncéo, deve ser utilizada nova bolsa de
coleta.

8 3° As amostras para os testes laboratoriais devem ser coletadas a cada doagéo, no momento
da coleta.

8 4° O tempo de coleta deve ser registrado, ndo devendo ser superior a 15 (quinze) minutos
com processos de homogeneizacao do sangue coletado e anticoagulante da bolsa plastica.

Art. 35. Durante o horario de coleta, o servico de hemoterapia deve garantir a assisténcia
médica, devidamente formalizada, para atuar em caso de eventos adversos a doagao.

Paragrafo unico. O servico de hemoterapia deve ter procedimentos escritos para deteccao,
registro, comunicacao e notificacdo dos eventos adversos a doacéo.

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

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

| - identificacdo do servico coletor; 11 - identificacdo do doador;
I - data da coleta; e

v - identificagdo do profissional que realizou o procedimento.

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

Art. 39. Apos a coleta, o sangue total deve ser estocado em temperatura entre 2° e 6° C, exceto
quando destinado a preparagédo de concentrado de plaquetas, devendo, neste caso, ser mantido
entre 20° e 24°C até o0 momento da separacdo das plaquetas, observado preferencialmente o
tempo maximo de 8 (oito) horas, ndo excedendo 24 (vinte e quatro) horas, contadas a partir do
fim da coleta.
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Paragrafo unico. O servico deve estabelecer procedimentos para que o sangue total seja
mantido e transportado da coleta até o processamento de forma a manter sua integridade, as
caracteristicas do produto e garantir a seguranca das pessoas envolvidas.

Art. 40. Apds a coleta de sangue, o servigco de hemoterapia deve orientar o doador quanto aos
cuidados po6s-doagao.

Art. 41. Apds a doagdo, deve ser disponibilizada forma de hidratagéo oral ao doador, devendo
0 mesmo permanecer por um periodo de observacdo no servico de hemoterapia antes de ser
liberado.

Art. 42. O servico de hemoterapia deve possuir profissional devidamente treinado,
medicamentos, dispositivos e equipamentos necessarios 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 informacgoes relativas as
reacOes adversas a doacao, bem como a conduta e aos tratamentos instituidos.

Art. 43. O servi¢co de hemoterapia deve acordar com o 6rgdo de vigilancia sanitaria local
competente o envio prévio da programacdo de coletas externas para aprovacdo da
infraestrutura pretendida.

§ 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 compativel com o nimero de doadores
esperado, sendo obrigatdria a presenca de pelo menos 1(um) médico e 1(um) enfermeiro
durante os procedimentos.

8§ 3° O manuseio de residuos e a higienizagdo da area de coleta externa deverdo
obedecer a normas especificas e legislacao vigente.

Art. 44. As unidades de sangue total coletadas em locais diferentes daqueles em que serdo
processadas (coletas externas e unidades de coleta) devem ser transportadas atendendo as
legislagBes de transporte de material biologico vigentes, a temperatura de 1 a 10°C, se ndo se
destinarem a preparacdo de plaquetas.

8 1° A temperatura, 0 acondicionamento e o intervalo de tempo para o transporte devem ser
validados, por meio de verificagdo da estabilidade de temperatura interna das caixas térmicas,
no periodo de tempo previsto para a coleta externa, previamente e sempre que houver
alteracbGes no processo ou nos equipamentos, mantendo-se 0s registros das respectivas
validacdes.
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8 2° As caixas térmicas utilizadas para o transporte das bolsas devem ser resistentes a
impactos e permitir a higienizacgdo e a manutencdo da temperatura adequada para a
conservacdo do sangue total, a qual deve ser monitorada, no minimo, no envio e no
recebimento do produto.

Art. 45. A coleta de hemocomponentes por aférese deve cumprir as mesmas exigéncias para a
coleta de sangue total, sendo que as coletas de granulocitos, linfocitos e células progenitoras
hematopoiéticas por aférese devem ser precedidas de uma avaliacdo médica.

8 1° O procedimento de coleta por aférese deve ser realizado em area fisica especifica.

8 2° O procedimento de coleta por aférese deve ser realizado sob a responsabilidade de um
médico hemoterapeuta.

§ 3° O volume maximo de sangue extracorpéreo no procedimento de aférese deve ser
especificado, ndo devendo exceder a 15% da volemia do doador, excluindo o volume do
anticoagulante.

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

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

8 6° O servico de hemoterapia que realize qualquer procedimento de aférese deve manter
registros de todas as atividades realizadas e dos parametros avaliados, de acordo com o
determinado pelo Ministério da Sadde, incluindo-se:

I - identidade do doador;

] - tipo e volume de hemocomponente(s) produzido(s); 111 - anticoagulante empregado;
v - duracdo da coleta;

\Y/ - drogas administradas e respectivas doses;

Vi - 0s dados técnicos de rastreabilidade dos insumos utilizados, tais como

marca/fabricante, lote, data de fabricagéo e validade; e
VIl - asreagOes adversas ocorridas durante a coleta e o tratamento aplicado.

8§ 7° O termo de consentimento para a doacdo por aférese deve esclarecer sobre o
procedimento de coleta, a finalidade do material coletado, as possiveis complicacfes e riscos
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para o doador, inclusive os casos de uso de medicacbes mobilizadoras e agentes
hemossedimentantes.

Art. 46. O servico de hemoterapia que realizar coleta de sangue autdlogo deve ter
procedimentos escritos com definicdo de critérios para aceitacdo e rejeicdo de doadores com
registros para os testes imuno-hematolégicos e os marcadores de infec¢@es transmissiveis pelo
sangue definidos pelo Ministério da Saude.

8§ 1° As bolsas de hemocomponentes autélogos com resultados reagentes para os marcadores
testados devem ser identificadas com etiqueta indicando o marcador reagente/positivo, e,
nestes casos, a aceitacao da transfusdo autologa deve estar explicita e com as assinaturas do
médico assistente e do médico do servico de hemoterapia.

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

Secéo IV
Processamento de sangue e componentes

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

§ 1° S&o componentes eritrocitarios: | — concentrado de hemacias;
I — concentrado de hemacias lavadas;

Il — concentrado de hemacias com camada leucoplaquetaria removida; IV — concentrado
de hemécias desleucocitado;

V — concentrado de hemécias congeladas; e VI — hemécias rejuvenescidas.

§ 2° S&o componentes plasmaticos: | — plasma fresco congelado;

Il — plasma comum (plasma ndo-fresco, plasma normal ou plasma simples); Il — plasma
isento do crioprecipitado; e

IV — crioprecipitado;

§ 3° S&o componentes plaquetarios:

I — concentrado de plaquetas obtido de sangue total; 1l — concentrado de plaquetas obtido por
aférese; e I1l — concentrado de plaquetas desleucocitado.

Art. 48. Os hemocomponentes devem ser obtidos por centrifugacdo refrigerada do sangue
total ou por coleta seletiva de hemocomponentes em maquina de aférese, com processos
validados e equipamentos qualificados, de acordo com os critérios técnicos definidos pelo
Ministério da Saude e pelas boas praticas aplicadas ao ciclo produtivo do sangue.

8 1° Todo o processo para a obtengdo de hemocomponentes deve ser realizado em sistema
fechado, utilizando-se bolsas plasticas coletoras para esta finalidade.
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8 2° A utilizag&o de dispositivos para conexdo estéril é considerada processamento em sistema
fechado desde que seja realizado em conformidade com as instru¢des do fabricante dos
dispositivos e com procedimentos validados.

Art. 49. Caso seja necessaria realizacdo de procedimentos especiais dos hemocomponentes
que envolvam a abertura e a manipulacdo do sistema fechado, deve-se utilizar area ou
equipamento que garanta a manutencdo da esterilidade do produto, materiais e solucdes
utilizadas.

8 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 0s
hemocomponentes plaquetarios, que devem ser utilizados em até 4 (quatro) horas da
producao.

8 2° Deve ser realizada certificagdo e qualificacdo periddica de areas e equipamentos, bem
como sua manutencao preventiva e corretiva.

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

8 1° Pisos, paredes, tetos e bancadas nas areas de producdo devem ser livres de rachaduras,
com materiais de acabamentos que tornem as superficies monoliticas e resistentes a lavagem,
sem tubulacdes e fios aparentes ou ser protegidas em toda a sua extensdo por um material
resistente a impactos, a agentes de limpeza e ao uso de desinfetantes, de acordo com
legislacdo vigente.

8§ 2° O acesso as areas de producdo deve ser restrito aos funcionarios autorizados.

Art. 51. As instalacdes, areas de trabalho e equipamentos utilizados para o preparo de
hemocomponentes devem ser mantidos em condi¢des higiénico-sanitarias satisfatorias, com
protocolos estabelecidos que incluam a periodicidade dos procedimentos de limpeza e
desinfeccdo e com 0s respectivos registros.

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

Art. 53. O servigo de hemoterapia que realize processamento de sangue proveniente
de coletas externas ou de outros servi¢cos deve avaliar as bolsas recebidas e observar, dentre

outros aspectos, sua integridade fisica e a manutencdo da temperatura exigida para o
transporte.
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Art. 54. As bolsas de sangue total com volume inferior a 300 (trezentos) mL devem ser
desprezadas, exceto quando sejam produzidas em bolsas especificas para esta finalidade ou
manipuladas em sistema estéril, mediante processo validado, de forma a néo violar o sistema
de conexdes da bolsa, mantendo a relacdo volume de sangue e anticoagulante recomendada
pelo fabricante.

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

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

8 1° O concentrado de hemécias congeladas deve ser armazenado a 650C negativos ou a
temperatura inferior, com validade de 10 (dez) anos a contar da data da doacao.

§ 2° Os hemocomponentes eritrocitarios que tiverem identificacdo de Hemoglobina S positiva
ndo devem ser desleucocitados.

Art. 57. O plasma fresco congelado (PFC) deve ser totalmente congelado, mediante processo
validado, no prazo ideal de 8 (oito) horas e no maximo em 24 (vinte e quatro) horas apos a
coleta.

§ 1° O tempo méximo para separacao do plasma do sangue total, apos ter sido coletado, € de:
I - 6 (seis) horas;

I - 18 (dezoito) horas, quando a unidade de sangue total for mantida em temperatura de
2a60C;ou

Il - 22 (vinte duas) horas, quando o sangue total for rapidamente resfriado em sistema
validado na temperatura de 22 + 20C, respectivamente.

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

8 3° O volume de uma unidade de PFC deve ser igual ou superior a 150 (cento e cinquenta)
mL.

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

8 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 300C negativos ou a
temperatura inferior, tera validade de 24 (vinte e quatro) meses.
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8 6° O PFC excedente do uso terapéutico, considerado material de partida para fracionamento
industrial, devera ser armazenado a temperatura igual ou inferior a 20°C negativos.

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

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

Art. 60. A producéo de concentrados de plaquetas por sangue total poderé ser realizada até 24
(vinte e quatro) horas ap0s a coleta se 0 sangue total for mantido em temperatura de 22 + 2 °C.

8 1° O concentrado de plaquetas deve ser armazenado em ambiente com temperatura
controlada de 22 + 2°C, sob agitacdo constante, com validade de 3 (trés) a 5 (cinco) dias,
dependendo do tipo de plastificante da bolsa de conservacéo.

8 2° Os mesmos critérios de conservacdo e validade se aplicam aos hemocomponentes
plaquetarios produzidos por aférese.

8 3° O concentrado de plaquetas desleucocitado, quando preparado em sistema aberto, tem
validade de 4 (quatro) horas que deve estar devidamente identificada.

8 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 irradiagdo de hemocomponentes deve ser feita em irradiador de células ou em
acelerador linear usado para tratamento de radioterapia, sob supervisdao de profissional
qualificado e com processo validado periodicamente.

8 1° O tempo de exposicdo deve ser configurado de forma a garantir que todo o sangue e 0S
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).

8 2° O servigo de hemoterapia deve realizar e documentar o controle de qualidade da fonte
radioativa do equipamento, no minimo, anualmente.

8 3° O servico de hemoterapia deve estabelecer procedimentos escritos que garantam a
identificacdo e a segregagcdo dos hemocomponentes irradiados, mantendo 0s respectivos
registros das atividades realizadas.
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§ 4° Os produtos irradiados devem ser mantidos permanentemente rotulados com a inscrigéo:
IRRADIADOS.

8 5° Os hemocomponentes irradiados devem ser conservados em temperaturas de acordo com
as estabelecidas para 0s hemocomponentes originais.

8§ 6° O servigo de hemoterapia que terceirize a irradiacdo de hemocomponentes deve assegurar
que 0s servicos terceirizados sejam regularizados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente e os procedimentos sejam realizados conforme a legislacéo vigente.

Art. 63. A producdo de hemocomponentes especiais para uso autélogo devera ser realizada de
acordo com as instrucdes dos fabricantes de equipamentos, insumos e conjuntos de reagentes
devidamente registrados/autorizados pela Anvisa, com processos validados.

Paragrafo Unico. E vedada aos servicos de hemoterapia a producdo de hemocomponentes
especiais para uso alogénico, conforme determinacdo do Ministério da Salde.

Secéo V
Controle de qualidade dos hemocomponentes

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

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia que terceirizar o controle de qualidade de
hemocomponentes deve assegurar que 0s servigos terceirizados sejam regularizados junto ao
orgdo de vigilancia sanitaria competente e que os procedimentos sejam realizados conforme a
legislagéo vigente.

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

Paragrafo unico. O método utilizado para a realizacdo do controle de qualidade ndo deve
comprometer a integridade do produto, a menos que este seja desprezado apds ser utilizado
como controle de qualidade.

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

Pardgrafo unico. Na avaliagdo de contaminagdo microbioldgica, todos 0s casos positivos
devem ser devidamente investigados e adotados as medidas corretivas e preventivas,
mantendo-se 0s respectivos registros.
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Art. 67. O controle de qualidade do plasma e do crioprecipitado deve ser feito em, no minimo,
4 ( quatro) unidades / més ou 1% da producéo, o que for maior, exceto o parametro volume,
que devera ser avaliado em todas as unidades produzidas.

8 1° Os testes de controle de qualidade do plasma devem ser realizados em amostras
individuais ou em amostras agrupadas de unidades produzidas com até 30 (trinta) dias de
armazenamento, de acordo com a amostragem de que trata o caput deste artigo, devendo
realizar, no minimo, a determinacao da atividade coagulante do fator VIII (Fator VIII: C) ou
da atividade do Fator V ou do tempo de tromboplastina parcialmente ativada (TTPa), sendo
obrigatoria, no caso de producdo de plasma para producdo de hemoderivados, a determinacéao
do Fator VIII: C.

8 2° Para o controle de qualidade do plasma, os testes de contagem de celulas residuais devem
ser realizados apds a producdo, antes do congelamento do plasma, em amostras individuais ou
em amostras agrupadas de unidades produzidas conforme amostragem que trata o caput deste
artigo.

Art. 68. Cada item verificado pelo controle de qualidade deve apresentar um percentual de
conformidade igual ou superior a 75%, exceto para a producdo de concentrado de plaguetas
por aférese e contagem de leucdcitos 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 acOes corretivas devem ser adotadas para as ndo

conformidades observadas, mantendo-se 0s respectivos registros.

Secéo VI
Exames de qualificacédo no sangue do doador

Art. 70. Os testes de qualificagdo na amostra de sangue do doador devem ser realizados em
laboratdrios especificos para esta finalidade, com monitoramento e controle da temperatura
mantida a 22 + 20C.

Paragrafo Gnico. O servico de hemoterapia podera definir variagbes neste intervalo de
temperatura, desde que tecnicamente justificadas e de acordo com as instrucBes dos
fabricantes dos reagentes e equipamentos utilizados.

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

Art. 72. Os conjuntos de reagentes utilizados na realizagé&o dos testes laboratoriais devem ser
registrados ou autorizados pela Anvisa, armazenados e utilizados segundo as especificagoes
do fabricante e ordenados de acordo com o prazo de validade.



LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

8 1° A producéo e utilizagdo de reagentes produzidos no servico de hemoterapia (in house)
para realizagdo de testes imuno-hematolégicos dependera de autorizagdo expressa da Anvisa.

§ 2° A autorizacdo para a utilizacao de testes imuno-hematolégicos produzidos no servico de
hemoterapia (in house) devera ser normatizada em regulamento especifico.

8§ 3° A autorizacdo da Anvisa a que se refere o caput ndo se aplica aos reagentes de controle
de qualidade interno (CQIl), que, quando produzidos pelo servico de hemoterapia, devem ser
obtidos por meio de processos validados, bem como soros raros, para 0s quais se devem
estabelecer protocolos de produgéo.

8 4° Os reagentes devem ser estocados em refrigeradores apropriados, os quais devem
conservar apenas reagentes e amostras laboratoriais.

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

Pardgrafo Unico. Qualquer manipulacdo de reagentes ou outros insumos inerentes ao
procedimento metodologico deve ser realizada de acordo com as recomendagdes dos
fabricantes, mediante processo devidamente validado, devendo estabelecer rétulo contendo,
no minimo, identificacdo do procedimento, data do preparo, data de validade estabelecida e
profissional responsavel pelo procedimento.

Art. 74. Os protocolos dos ensaios laboratoriais devem conter, no minimo, a identificagdo
do(s) teste(s) utilizado(s), nome do fabricante do conjunto diagndstico/reagentes, nimero do
lote e prazo de validade e a identificagdo do responsavel pela execucdo do(s) ensaio(s).

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

Art. 76. Todos os resultados e interpretacdo dos testes laboratoriais devem ser registrados e
disponibilizados de forma a assegurar a ndo identificacdo do doador, garantindo o sigilo das
informacdes.

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 0s
laboratérios terceirizados sejam regularizados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente, atendam as especificidades da triagem laboratorial de doadores, possuam
programa de controle de qualidade laboratorial e cumpram o0s requisitos sanitarios
estabelecidos por esta Resolucdo e demais legislacfes vigentes.

Paragrafo Unico. O instrumento contratual que formalize a prestacdo de servico devera prever
as responsabilidades envolvidas no processo de transporte das amostras, incluindo, dentre
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outras, as condi¢cdes de envio, de conservacdo e recebimento das amostras, de forma que
sejam transportadas em seguranca e em tempo habil a realizagdo dos testes.

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

Art. 80. O servico de hemoterapia deve realizar nas amostras de doac¢des autélogas 0s mesmos
testes imuno-hematoldgicos e para marcadores de infeccbes transmissiveis pelo sangue
realizados nas doagdes alogénicas.

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

Art. 82. Os testes imuno-hematoldgicos para qualificacdo do doador devem ser realizados a
cada doacdo, independentemente dos resultados de doagdes anteriores, segundo critérios
estabelecidos pelo Ministério da Saude, sendo obrigatérios:

I - tipagem ABO;

] - tipagem RhD; e

I - pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares (PAl).

Paragrafo Unico. Nos protocolos do servico de hemoterapia, devem constar outros testes
realizados nas amostras de sangue dos doadores, tais como fenotipagem para outros antigenos
de sistemas eritrocitarios adicionais, testes de hemolisina, investigacdo de subgrupos de Al e
B e a identificacdo de anticorpos irregulares.

Art. 83. Para a tipagem ABO, € obrigatoria a realizacdo de provas direta e reversa.

Paragrafo unico. O servi¢co de hemoterapia deve estabelecer procedimentos para resolucdo das
discrepancias na tipagem ABO direta e reversa e tipagem RhD, comparando com resultados

anteriores.

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

8 1° No caso de utilizagdo de antissoros anti-D produzidos em meio salino, sem interferentes
protéicos, 0 uso do soro-controle na reacao é dispensavel.

8 2° Se a reacdo com o soro-controle de RhD for positiva, 0 hemocomponente s6 deve ser
rotulado e liberado para uso apos a resolucao do problema.

Art. 85. Quando a reacdo para a presenca do antigeno RhD resultar negativa, deve ser
efetuada a pesquisa do antigeno D-fraco, utilizando-se um ou mais antissoros anti RhD, sendo
obrigatdria a utilizacdo de pelo menos 1(um) deles com anticorpo da classe IgG.
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Paragrafo Unico. Caso a pesquisa do antigeno D-fraco resulte positiva, a bolsa de sangue ou
hemocomponente deve ser etiquetada como “RhD positivo™.

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

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

Paragrafo unico. Os hemocomponentes eritrocitarios de doadores com presenca de
hemoglobina S devem ser etiquetados como tal.

Art. 88. Os hemocomponentes ndo devem ser etiquetados e liberados para utilizacdo antes de
serem resolvidas quaisquer discrepancias nos resultados dos testes imuno- hematoldgicos,
mantendo-se 0s registros das condutas adotadas.

Art. 89. A cada doacdo devem ser realizados obrigatoriamente testes laboratoriais de triagem
de alta sensibilidade, para deteccdo de marcadores para as seguintes doencas infecciosas
transmissiveis pelo sangue, independentemente dos resultados de doagdes anteriores, segundo
critérios determinados nesta Resolucdo e nas demais normas do Ministério da Saude:

I - Sifilis: 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-treponémico ou ndo-
treponémico;

I - Doenca de Chagas: 1 (um) teste para detecgéo de anticorpo anti-T Cruzi;

i - Hepatite B (HBV): 1 (um) teste para deteccdo do antigeno 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 IgG + IgM;

v - Hepatite C: 2 (dois) testes em paralelo: 1 (um) teste para deteccdo 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;

\% - HIV 1 e 2: 2 (dois) testes em paralelo: 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-
HIV (que inclua a deteccdo do grupo O) ou 1(um) teste para deteccdo combinada de
antigeno/anticorpo (que inclua a detecgdo do grupo O); e 1(um) teste para deteccdo de acido
nucléico do virus HIV por técnica de biologia molecular; e

VI - HTLV I/1I: 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-HTLV I/11.

8 1° No caso de incorporacdo de teste para deteccdo de &cido nucléico do virus HBV por
técnica de biologia molecular, este deve ser utilizado como teste adicional & deteccdo de
HBsAg e anti-HBC, utilizando-se conjuntos de reagentes registrados/autorizados pela Anvisa
para triagem de doadores de sangue.
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8§ 2° Nas regifes endémicas de malaria com transmisséo ativa, deve ser realizada a deteccéo
de plasmadio ou antigenos plasmodiais.

§ 3° A deteccdo do Citomegalovirus (CMV) deve ser realizada em todas as unidades de
sangue destinadas a pacientes nas situacGes previstas pelo Ministério da Saude.

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

8 1° Os dados e calculos desenvolvidos para se chegar a conclusdo sobre o resultado dos testes
de acordo com as instrugdes do fabricante do conjunto diagndstico devem estar devidamente
registrados e disponiveis.

8 2° No caso de utilizacdo de metodologias de biologia molecular, a depender do método
utilizado, o laboratério deve ter areas ou salas exclusivas, construidas de forma a permitir o
fluxo adequado dos materiais, amostras biologicas e profissionais, atendendo aos requisitos
exigidos pelas normas vigentes.

8 3° Em casos de novas tecnologias que utilizem biologia molecular para as quais ndo seja
necessaria a estrutura fisica definida pela legislacdo vigente, o servico de hemoterapia deve
apresentar, ao 6rgdo de vigilancia sanitéria local, declaracdo do projetista e do responsavel
técnico do servico justificando que, embora o projeto atenda parcialmente as normas vigentes,
a tecnologia utilizada garante a seguranca e qualidade das atividades desenvolvidas.

Art. 91. Os testes laboratoriais para deteccdo de marcadores para doencas infecciosas
transmissiveis pelo sangue devem ser realizados em amostra colhida em tubo primario, desde
a coleta até a fase de pipetagem no equipamento, inclusive os recebidos de outros servicos.

Art. 92. Os testes em pool de amostras de sangue de doadores somente serdo realizados no
caso da incorporagdo de tecnologias que tenham aplicacdo comprovada, validada pelo
fabricante quanto ao numero 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 transfuséo
apos a obtencdo de todos os resultados finais dos testes ndo reagentes ou negativos.

Art. 94. Nos casos de resultados reagentes/positivos ou inconclusivos nos testes sorologicos
de triagem, o servigo de hemoterapia deve repetir os testes iniciais em duplicata, na mesma
amostra da doacdo.

8 1° Caso a repeticdo resulte em ndo reagente/negativo nas duas amostras do teste em
duplicata, as bolsas referentes poderao ser liberadas.

8§ 2° Por medida de seguranca, devem-se estabelecer procedimentos escritos com critérios para
avaliacdo dos resultados dos testes desta rotina, no intuito de investigar as possiveis causas de
discrepancia do primeiro teste e medidas corretivas a serem aplicadas.
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§ 3° Caso pelo menos um dos resultados da repeticdo em duplicata seja reagente/positivo ou
inconclusivo, as bolsas deveréo ser blogueadas e descartadas e o doador deve ser convocado
para coleta de nova amostra para realizacdo dos testes confirmatorios.

Art. 95. No caso do uso de testes de biologia molecular, somente podem ser liberadas as
bolsas com resultados ndo reagentes/negativos tanto para os testes soroldgicos quanto para o0s
testes de biologia molecular.

8§ 1° No caso do uso de testes de biologia molecular em pool, o grupo de amostras

que apresentar resultado positivo ou inconclusivo devera ser desmembrado e suas amostras
testadas individualmente para identificacdo da doacdo e do(s) agente(s) infeccioso(s) em
questéo.

§ 2° As bolsas cujas amostras individuais sejam positivas ou inconclusivas nos testes de
biologia molecular ou que tenham resultados discrepantes com os testes soroldgicos devem
ser descartadas, e o0 doador deve ser convocado para coleta de nova amostra para realizacdo
dos testes confirmatorios.

Art. 96. Ndo é obrigatéria a realizagdo dos testes confirmatérios para a definicdo de
diagnostico pelo servico de hemoterapia.

§ 1° Os testes confirmatorios podem ser realizados pelo proprio servigo de hemoterapia ou por
laboratdrio de referéncia.

8 2° Em ambas as situagdes descritas no 8 1° o doador deve ser chamado pelo servigo de
hemoterapia que realizou a coleta do seu sangue para as devidas orientacdes de acordo com o
resultado obtido e, se for o caso, encaminhado para um servico de salde para
acompanhamento.

§ 3° O servico de hemoterapia que néo realize os testes confirmatdrios deve possuir um termo
de compromisso formal ou equivalente com servico de referéncia para a realizacdo destes
testes laboratoriais, de maneira que sejam garantidos os critérios definidos nesta Resolucao e
nas demais normas do Ministério da Saude.

Art. 97. O servico de hemoterapia deve registrar 0os procedimentos para a resolucdo de
resultados discrepantes ou inconclusivos na triagem laboratorial.

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

Art. 99. O servico de hemoterapia deve ter mecanismo que permita bloquear os doadores
considerados inaptos na triagem laboratorial, mantendo os registros desses doadores.
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8 1° O servigo de hemoterapia deve dispor de mecanismo seguro de convocagdo do doador
considerado inapto na triagem laboratorial, para esclarecimento, repeticdo dos testes e
encaminhamento aos servicos de saude de referéncia.

8 2° O servigo de hemoterapia deve informar a autoridade de vigilancia em saude competente
sobre os doadores com resultados reagentes/positivos dos testes de triagem laboratoriais que
ndo tenham comparecido a convocacdo para realizacdo de novos testes, conforme
padronizacdo definida entre as instancias competentes e o servi¢co de hemoterapia.

Art. 100. O servico de hemoterapia ou o servi¢o de referéncia responsavel pela confirmacao
do diagnostico deve notificar oficialmente a vigilancia em salde competente 0s casos de
infeccOes transmissiveis pelo sangue de notificagdo compulsoria.

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

8 1° O servigo de hemoterapia deve realizar na mesma amostra de doador com suspeita de
soroconversao testes de confirmacdo dos resultados iniciais, salvo quando o

resultado inicial for obtido por metodologia de biologia molecular, de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude.

§ 2° Mesmo na hipdtese de suspeita de soroconversdo, deve-se, antes dos procedimentos de
confirmacdo dos resultados iniciais, proceder a identificacdo e bloqueio dos
hemocomponentes armazenados/estocados referentes a esta doagcdo no proprio ou em outro
Servico.

§ 3° Na hipotese de resultados reagentes ou inconclusivos na confirmacéo dos testes iniciais, 0
servico de hemoterapia deve obrigatoriamente:

I — identificar a data da ultima doacdo nédo reagente e o destino dos hemocomponentes;

] - no caso dos marcadores HIV, HCV, HBV (HBsAg), HTLV I/ll, proceder a
investigacdo dos receptores das doagdes realizadas nos 6 (seis) meses anteriores a ultima
doacédo néo reagente/negativa,;

I —nos casos de resultados de testes de biologia molecular positivo para HCV e/ou HIV
com teste de triagem soroldgica ndo reagente, realizar a investigacdo de retrovigilancia da
ultima doacdo com triagem laboratorial negativa e todas as doacOes realizadas até 3 (trés)
meses antes desta;

v - no caso do marcador Anti-HBc (HBV), investigar os receptores para ultima doacao
ndo reagente/negativa se esta tiver ocorrido em até 12 (doze) meses;
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\Y/ — descartar os hemocomponentes armazenados/estocados oriundos dessa doacéo; e

Vi — caso a(s) unidade(s) de plasma tenha(m) sido enviada(s) para o fracionamento
industrial, comunicar & industria, a Anvisa e ao Ministério da Salde.

8 4° O servico de hemoterapia pode realizar testes de biologia molecular para o agente
infeccioso que estiver sendo investigado, na amostra da doacdo anterior a doacéo
reagente/positiva, utilizando uma amostra da plasmateca/soroteca ou da unidade de plasma
armazenada, procedendo a investigacao de retrovigilancia até a concluséo final.

8 5° A investigacdo dos receptores deve ser feita pelo servico de saude que realizou a
respectiva transfusdo e acompanhada pelo servigo de hemoterapia responsavel pela producédo
do hemocomponente.

8 6° O resultado da investigacdo de retrovigilancia deve ser comunicado ao servi¢o que
transfundiu o(s) hemocomponente(s) ou ao méedico responsavel pelo paciente.

8 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 confirmagéo de testes na amostra inicial, para medidas e orientacGes de acordo
com o definido nesta Resolucdo e outras legislacdes vigentes.

Art. 102. As responsabilidades pelos procedimentos de retrovigilancia devem estar
estabelecidas em contrato, convénio ou termo de compromisso e firmadas entre o servigo de
hemoterapia que produziu os hemocomponentes e 0 servi¢o que os recebeu e transfundiu, ndo
elidindo ou minorando as responsabilidades pelo atendimento dos requisitos sanitarios
estabelecidos por esta Resolucdo e demais instrumentos normativos aplicaveis.

Art. 103. Caso a industria fracionadora de plasma excedente detecte resultados
positivos/reagentes nos testes de unidades de plasma, esta deve comunicar ao Ministério da
Saude, a Anvisa e ao servico de hemoterapia para que o processo de retrovigilancia seja
desencadeado.

Art. 104. O servico de hemoterapia deve comunicar ao 0Orgdo de vigilancia sanitaria
competente 0s casos instaurados de retrovigilancia para acompanhamento e apoio nas
investigacoes.

Paragrafo Unico. O érgdo de vigilancia sanitaria competente deve encaminhar a Anvisa
relatorio consolidado dos casos confirmados para producdo de relatorio nacional.

Secéo VII
Controle de qualidade de reagentes e testes laboratoriais

Art. 105. O servico de hemoterapia que execute testes laboratoriais deve realizar Controle de
Qualidade Interno (CQI), utilizando amostras de controles adicionais aos fornecidos pelo
fabricante do reagente em uso e de acordo com um plano de procedimentos previamente
elaborado e validado, contendo as especificagdes dos critérios de aceitacéo.
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8 1° As amostras controle devem ser monitoradas diariamente de acordo com o definido pelo
Ministério da Saude.

8 2° Caso os controles sejam produzidos pelo proprio servi¢o de hemoterapia, estes devem ser
caracterizados e validados previamente, mantendo-se 0s registros.

8 3° Os resultados do CQI devem ser analisados criticamente e, quando estiverem fora dos
critérios predefinidos, devem ser adotadas acOes corretivo-preventivas para evitar resultados
incorretos, mantendo-se os registros dos resultados, das ndo conformidades e das medidas
adotadas.

8 4° O supervisor técnico ou pessoa por ele designada deve monitorar os resultados do CQI.

Art. 106. O servico de hemoterapia que realize testes laboratoriais deve participar
regularmente de programas de avaliagdo externa da qualidade (AEQ) para todos os testes
realizados, a fim de assegurar a exatidao e a confiabilidade dos resultados obtidos.

Paragrafo unico. Os resultados de desempenho do servico de hemoterapia na avaliacdo
externa da qualidade devem ser analisados criticamente, mantendo-se 0s registros das e das
medidas corretivo-preventivas adotadas.

Art. 107. O servico de hemoterapia deve realizar controles de qualidade de cada lote e
remessa dos reagentes e conjuntos diagndsticos antes da sua utilizacdo na rotina de trabalho,
de acordo com o preconizado pelo Ministério da Salde e as boas préticas vigentes, mantendo
0s registros dos procedimentos executados, dos resultados, das ndo conformidades e das a¢oes
corretivo-preventivas.

Secao VIII
Liberacéo e rotulagem das bolsas de sangue e hemocomponentes

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

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

Paragrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve dispor de mecanismo capaz de rastrear de
forma rapida o nimero do lote e a data de validade original da bolsa plastica de cada
hemocomponente produzido.

Art. 110. O controle da etiquetagem e rotulagem de cada unidade de hemocomponente deve
ser realizado por duas pessoas, exceto quando for utilizada verificacéo eletronica por codigo
de barras ou outra forma eletronica devidamente validada.
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Paragrafo unico. Os registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela liberacéo
de hemocomponentes.

Art. 111. A identificacdo das bolsas de hemocomponentes deve permitir a rastreabilidade
desde a sua obtencdo até o término do ato transfusional ou a producdo de hemoderivados e
iNSUMOS.

Art. 112. A etiqueta das bolsas de hemocomponentes liberados deve conter:

I - nome e endereco do servicgo coletor;

I - data da coleta;

i - nome e volume aproximado do hemocomponente;

v — identificacdo com sistema numérico ou alfanumérico que permita rastreabilidade da
bolsa e da doacdo;

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

VI - temperatura adequada para a conservacgao;

VIl - data do vencimento do produto e horario de vencimento, no caso de
hemocomponentes no qual é estabelecido tempo de armazenamento em horas;

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

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

X - a inscrigdo: “ndo adicionar medicamentos”; e Caso.

XI - a identificacdo de hemocomponente irradiado e/ou CMV reagente, quando for o

Paragrafo 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), aléem das especificagbes ja descritas no item anterior, deve
conter:

I - nome do servico responsavel pela preparagdo do pool;

1 - indicacdo de que se trata de um pool e 0 nimero do pool;

Il - grupo ABO e RhD das unidades do pool, volume aproximado, data e horario de
vencimento; e
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IV -seopool é CMV negativo.

Paragrafo Unico. O servigo de hemoterapia que preparou o pool deve ter sistema que permita a
rastreabilidade de todas as unidades que o compdem.

Art. 114. A etiqueta da unidade de doacdo autdloga deverad conter, além das informacdes
exigidas para os hemocomponentes alogénicos, no minimo, as seguintes informacdes:

I - nome completo do doador-paciente;

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

1l - a inscri¢do: “Doagdo Autologa”; e

v - indicacdo de resultados reagentes dos testes de triagem para marcadores de infec¢fes
transmissiveis pelo sangue, quando for o caso.

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

Secéo IX
Armazenamento e conservagao de sangue e hemocomponentes

Art. 116. O servigo de hemoterapia deve garantir infraestrutura adequada a conservacao das
unidades de hemocomponentes, de acordo com a temperatura e prazo de validade, desde a sua
obtencdo até a transfusdo, ou o envio do plasma excedente para fracionamento industrial,
cumprindo o estabelecido nesta Resolucgdo e nas determinacfes do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A sala destinada ao armazenamento e conservacdo 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 néo liberadas devem ser armazenadas de
forma segregada, em areas e/ou equipamentos distintos, devidamente identificados para evitar
a utilizacdo inadvertida de produtos ndo liberados.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia deve possuir uma area separada para o
armazenamento de sangue e hemocomponentes que tenham sido rejeitados.

Art. 118. As camaras de refrigeragdo e de congelamento para conservagdo de sangue,
hemocomponentes e hemoderivados (equipamentos da cadeia de frio) devem ser apropriadas
para esta finalidade e de uso exclusivo.

Paragrafo unico. O armazenamento de sangue, hemocomponentes e hemoderivados deve ser
realizado em &reas especificas e com a respectiva identificacéo.
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Art. 119. O servico de hemoterapia deve ter mecanismos para registro,
monitoramento e controle da temperatura dos equipamentos da cadeia de frio, utilizando
termOdmetro de maxima e minima com registro manual ou, preferencialmente, utilizando
dispositivo de registro continuo.

§ 1° Na auséncia de dispositivo de registro continuo, a verificacdo deve ser realizada de 4
(quatro) em 4 (quatro) horas, exceto se comprovado que 0 equipamento se mantém fechado
por longos periodos, permitindo-se nestas situacdes especiais a verificacdo, no maximo, a
cada 12 (doze) horas, sendo obrigatéria a instalagdo de um termdmetro de registro de
temperatura maxima e minima.

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

§ 3° Havendo acionamento do sistema de alarme, acGes devem ser tomadas por pessoal
autorizado, com o proposito de restabelecer as condicGes preconizadas de armazenamento.

§ 4° O servico de hemoterapia deve estabelecer procedimentos para a verificacdo periodica
das condicGes gerais de funcionamento das camaras de refrigeracdo e de congelamento, de
acordo com as instrugdes do fabricante dos equipamentos, mantendo-se 0s registros.

8 5° Os registros devem ser sistematicamente analisados por pessoal autorizado e as agoes
corretivas devem ser adotadas para as ndo conformidades observadas.

Art. 120. O servico de hemoterapia deve ter plano de contingéncia escrito e disponivel para
casos de interrupcdo de fornecimento de energia e eventuais problemas na cadeia de frio.

Secédo X
Distribuicdo de hemocomponentes

Art. 121. A érea destinada a distribuicdo deve ser de facil acesso, de modo a proporcionar um
fluxo de transporte de hemocomponentes de maneira segura e organizada.

Art. 122. O servico de hemoterapia que distribua hemocomponentes para estoque em outros
servigos deve estabelecer, em contrato ou documento similar, os requisitos necessarios para o
fornecimento, incluindo o compartilhamento de responsabilidades relacionadas aos
procedimentos de transporte, conservagdo, armazenamento, uso de hemocomponentes e
descarte dos residuos, dentre outros.

8 1° O processo de transporte de hemocomponentes deve ser validado de acordo com 0s
requisitos estabelecidos nesta Resolucéo, nas legislacfes de transporte de material biolégico e
determinagfes do Ministério da Saude.

§ 2° O transporte de unidade de concentrado de hemacias, submetida ou ndo a procedimentos
especiais, realizados em sistema fechado, deve ser realizado a temperatura de 1°C ate 10°C.
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8§ 3° O transporte de unidade de concentrado de plaquetas deve ser realizado a temperatura de
20°C até 24°C.

8 4° A unidade de concentrado de granuldcitos deve ser transportada a temperatura de 20°C a
24°C.

8 5% A unidade de plasma fresco congelado e o crioprecipitado devem ser transportados de
maneira que mantenham temperatura igual ou inferior a temperatura de armazenamento.

8 6° O transporte de unidade de hemocomponente criopreservado deve ser feito de forma a
manter a temperatura de armazenamento.

Art. 123. A solicitagdo por escrito para fornecimento de hemocomponentes deve conter nome
legivel, assinatura e nimero de inscricdo no Conselho Regional de Medicina do médico
responsavel pelo servi¢o de hemoterapia solicitante.

Paragrafo unico. O servigo que fornece hemocomponentes deve registrar em documento
escrito as condi¢des nas quais estdo sendo entregues os hemocomponentes, contendo dados
referentes a integridade das unidades, a temperatura de conservagdo e a forma como deverdo
ser transportadas.

Art. 124. O envio de hemocomponentes para servigos de salde que nao disponham de servico
de hemoterapia deve ser liberado mediante a realizacdo das provas pré- transfusionais pelo
servico de hemoterapia que o assiste, de acordo com os requisitos definidos na Secdo XII, no
que couber.

§ 1° O servico de salde que receber o hemocomponente compatibilizado deve estar
regularizado junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente e comprovar o cumprimento
das exigéncias desta Resolucéo e das determinacBes do Ministério da Saude.

8 2° O envio de hemocomponentes de que trata este artigo deve estar previsto em contrato,
convénio ou termo de compromisso observando-se 0s requisitos descritos no art. 123 desta
Resolucao.

Art. 125. O servico que forneca hemocomponentes somente devera reintegrar ao seu estogque
produtos devolvidos quando as condicOes de transporte e armazenamento forem conhecidas e
a integridade e qualidade do produto forem garantidas, de acordo com as determinagdes do
Ministério da Saude.

Art. 126. O envio de plasma excedente para producdo de hemoderivados deve ser realizado
mediante a concessdo de autoriza¢do emitida pelos 6rgdos que compdem o Sistema Nacional
de Sangue, Componentes e Derivados (Sinasan), segundo os critérios definidos pelo
Ministério da Saude.
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8§ 1° As condicdes de transporte e acondicionamento, relativas 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 bolsas de sangue e hemocomponentes para finalidades ndo terapéuticas
tais como pesquisa, producdo de reagentes e painéis de controle de qualidade, entre outros,
devem estar de acordo com as diretrizes e autorizagdo do Ministério da Saude, sem prejuizo
do disposto em normas especificas para o transporte de material bioldgico.

Paragrafo unico. O envio de sangue e hemocomponentes citado no caput deste artigo devem
ser formalizados mediante instrumento contratual, garantindo-se a manutencdo da
rastreabilidade, no minimo, quanto a finalidade do envio, identificacdo da bolsa enviada e a
instituicdo de destino.

Secéo XI
Terapia transfusional

Art. 128. Toda transfusdo deve ser solicitada por um médico e realizada por
profissional de saude habilitado e capacitado, sob supervisdo médica.

§ 1° As requisicOes de transfusdes devem ser feitas em formulério padronizado, contendo, no
minimo, as seguintes informacoes:

I - nome completo do receptor, sem abreviaturas;

Il - nome da mée, se possivel,

I11 - sexo, data de nascimento e peso (quando indicado);
IV - nimero do prontuério ou registro do receptor;

\Y/ — identificacdo do servico de saude, localizacdo intra-hospitalar e nimero do leito, no
caso de receptor internado;

VI - diagndstico e indicacéo da transfusdo;

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

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

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

X — data da requisicéo,
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XI — nome, assinatura e numero de inscricdo no Conselho Regional de Medicina do
médico solicitante; e

X1l - antecedentes transfusionais e gestacionais e reagdes a transfusao.

8 2° O servigo de hemoterapia ndo deve aceitar requisicdes incompletas, rasuradas ou
ilegiveis.

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

§ 1° Sdo testes imuno-hematoldgicos pré-transfusionais obrigatérios para transfusdo de
hemocomponentes eritrocitarios e granuléciticos:

I - retipagem ABO do sangue do doador;

] - retipagem Rh(D) do sangue do doador classificado como Rh(D) negativo, ndo sendo
necessaria a repeti¢ao de pesquisa de D “fraco”;

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

v - prova de compatibilidade, entre as hemacias do doador e o soro ou plasma do
receptor.

§ 2° S&o testes imuno-hematoldgicos pré-transfusionais obrigatérios para transfusao
de hemocomponentes plaquetérios:
I - tipagem ABO (direta e reversa) no sangue do receptor; e

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

§ 3° Sdo testes imuno-hematol6gicos pré-transfusionais obrigatérios para transfusdo de
hemocomponentes plasmaticos e crioprecipitado:

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

Il - determinacdo do fator RhD no sangue do receptor.

8 4° Nas transfusGes de sangue e hemocomponentes autélogos estocados previamente a
internacdo, devem ser realizados no paciente-doador os mesmos testes pre- transfusionais

exigidos para receptores de hemocomponentes alogénicos, com excecdo dos testes de
compatibilidade.
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Art. 130. Os testes pré-transfusionais devem ser realizados em éarea especifica para esta
finalidade, com monitoramento e controle da temperatura do ambiente (22 + 20C).

Art. 131. A coleta de amostras de receptores para os testes pre-transfusionais deve ser
realizada por profissionais de salde devidamente treinados para esta atividade, mediante a
requisicao de transfusdo.

Paragrafo unico. No caso de transfusdes em outros servicos, os procedimentos de coleta e
envio de amostras devem estar definidos em protocolos do servico 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 abreviaturas, 0 nimero de identificacdo ou localizacdo no servico,
data da coleta e identificacdo da pessoa que realizou a coleta da amostra.

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

8 1° Os reagentes devem ser estocados em refrigeradores apropriados, os quais devem
conservar apenas reagentes e amostras laboratoriais, salvo para servicos de hemoterapia com
pequeno numero de transfusdes, pequeno o bastante de modo que o armazenamento conjunto
com hemocomponentes ndo comprometa a conservacao dos mesmos.

8§ 2° Nas situacgdes previstas no § 1°, as amostras, 0s reagentes e hemocomponentes devem ser
armazenados de forma segregada, em areas distintas e devidamente identificadas.

8 3° As amostras do soro ou plasma do receptor e 0s segmentos das bolsas devem ser
mantidos, de 2°C a 6°C, no minimo, por (72 horas) para realizacdo de testes pré-
transfusionais e eventuais repeticoes.

Art. 134. O laboratério que realiza testes pré-transfusionais deve seguir 0s mesmos critérios
para o controle de qualidade dos reagentes e dos testes laboratoriais (CQI, AEQ e controle de
qualidade dos lotes) aplicados aos laboratorios de triagem do doador.

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

Art. 136. O servico de hemoterapia deve estabelecer protocolos para transfusdes
incompativeis e transfusGes de emergéncia de acordo com as determinagdes do Ministério da
Saude.

8 1° A transfusdo de concentrado de hemécias incompativel somente deve ser realizada
mediante justificativa em documento escrito, assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou pelo
médico-assistente do receptor, com consentimento escrito do receptor ou seu responsavel
legal, de acordo com o definido pelo Ministério da Saude.
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§ 2° A liberagao de hemocomponentes para transfusdes caracterizadas como “emergéncia”,
sem que os testes pré-transfusionais estejam concluidos, deve obedecer aos critérios definidos
em protocolo do servigo de hemoterapia, segundo determinacdes do Ministério da Saude.

Art. 137. A etiqueta de liberacdo da bolsa (cartdo de transfusdo) de sangue para transfusédo
deve conter as seguintes informagdes:

I - nome completo e identificacdo numérica/alfanumérica do receptor (numero de
registro e localizacéo);

] - grupo ABO e tipo RhD do receptor;

I - numero de identificacdo, grupo ABO e tipo RhD do hemocomponente a ser
transfundido;

v - concluséo da prova de compatibilidade; V — data do envio do hemocomponente; e
VI - nome do responsavel pela realizacéo dos testes pré-transfusionais e pela liberacéo.

Paragrafo unico. A etiqueta a que se refere o caput deve estar afixada a bolsa, de modo que
permaneca até o término do procedimento de transfusdo, ndo obstruindo as informagdes
originais da bolsa.

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

Paragrafo Unico. As amostras de pacientes para realizacdo dos testes pré- transfusionais, bem
como hemocomponentes compatibilizados para transfusdo, devem ser transportadas por
pessoas treinadas, em recipientes rigidos, com fechamento seguro e em condi¢bes de
conservacao que garantam a seguranca e integridade do produto.

Art. 139. Nas transfusdes ambulatoriais, devem ser cumpridas as mesmas exigéncias
estabelecidas para as transfusdes em pacientes internados, inclusive area especifica no ambito
da instituicdo assistencial.

Art. 140. O servico de hemoterapia deve estabelecer protocolos, de acordo com as
determinac6es do Ministério da Saude, para realizacéo de:

I - transfusdo de neonatos e criangas com ateé 4 (quatro) meses de vida;

] - transfusao intrauterina;

I - transfusdo autologa pré, peri e/ou pos-operatoéria; 1V - transfusdo domiciliar;
V - transfusao de substituicdo (exsanguineotransfusédo); VI - aférese terapéutica;

VIl - sangria terapéutica;
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VIl - transfuséo de pacientes aloimunizados;

IX - transfusdo macica; e

X - aquecimento de sangue.

8 1° Para transfusbes domiciliares, o servico deve dispor de medicamentos, materiais e
equipamentos necessarios para realizacdo das atividades e atender as eventuais situacGes de
emergéncia, sendo o ato transfusional realizado na presenca de um médico, o qual sera
responsavel por todos os procedimentos do ato transfusional.

§ 2° O procedimento de aférese com fins terapéuticos deve ser realizado em area especifica,
mediante solicitacdo escrita do médico do paciente e em concordancia com o medico
hemoterapeuta.

8§ 3° Os registros dos procedimentos de aférese terapéutica devem conter:

I - identificacdo do paciente;

I - diagnostico;

Il - método empregado nos procedimentos;

IV - tipo de procedimento terapéutico;

\% - volume sanguineo extracorporeo;

VI - tipo e quantidade do hemocomponente removido ou tratado;

VII - 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 minimo, as seguintes informacdes:

I - data do procedimento;

1 - todos os resultados dos testes pré-transfusionais;
111 - tipos e identificagdo de unidades transfundidas;

IV - data da transfuséo; e

V - ocorréncias de reagOes adversas a transfuséo.
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Art. 142, Antes do inicio da transfusdo, é obrigatdria a confirmagdo da identificacdo do
receptor, do rotulo da bolsa, dos dados da etiqueta de liberagdo, validade do produto,
realizacdo de inspecéo visual da bolsa e a verificacdo 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, 0 uso de
dispositivo de filtro capaz de reter coagulos e agregados.

Paragrafo Unico. A transfusdo deve ser acompanhada pelo profissional que a instalou durante
0s 10 (dez) primeiros minutos a beira do leito.

Art. 144. O servico de saude que realiza procedimento transfusional deve manter, no
prontudrio do receptor, 0s seguintes registros relativos a transfuséo:

I - data;

1 - horério de inicio e término;

i - sinais vitais no inicio e no término;

v - origem e identificacdo das bolsas dos hemocomponentes transfundidos;

V - identificacdo do profissional que a realizou; e

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

Art. 145, Todos os servi¢cos de salde que realizem procedimentos transfusionais e possuam
servico de hemoterapia devem constituir comité transfusional do qual faga parte um
representante do servico de hemoterapia.

Paragrafo Unico. O servico de salude que realize transfusdo mas ndo possua servi¢o de
hemoterapia devera participar das atividades do comité transfusional relacionado ao servico

de hemoterapia que 0 assiste ou constituir o seu préprio comité.

Secéo XllI
Eventos adversos ao ciclo do sangue

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

8 1° Os profissionais de saude responsaveis pelas diferentes etapas do ciclo do sangue, da
doacdo a transfusdo, devem ser capacitados para a deteccdo e investigacdo de eventos
adversos, inclusive sinais ou sintomas relacionados a possiveis reacfes adversas a doacgdo e a
transfus&o, e sobre as condutas a serem adotadas.
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8§ 2° Os registros dos eventos adversos e das agdes corretivas e preventivas executadas devem
ser realizadas de acordo com as legislacGes de Vigipos vigente ou diretrizes especificas do
sistema nacional de hemovigilancia.

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

Art. 147. Todo servico de saude que realize transfusdo deve ter procedimentos escritos para
detecc¢do, tratamento, prevencdo e notificacdo dos eventos adversos a transfusdo, cabendo ao
servico de hemoterapia fornecedor de hemocomponentes a elaboracdo e orientacdo de tais
procedimentos.

§ 1° O servico de saude onde ocorreu a transfusdo é o responsavel pela investigacdo e
notificacdo do evento adverso ocorrido em suas dependéncias.

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

Art. 148. Para 0s servi¢os de salde que ndo possuam agéncia transfusional, as atividades de
capacitacdo e de hemovigilancia deverdo ser realizadas pelo servico de hemoterapia
fornecedor dos hemocomponentes ou conforme definido em contrato, convénio ou termo de
compromisso formal estabelecido.

'CAPITULO 11
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 149. Os procedimentos técnicos para a execucdo das atividades hemoterapicas e 0 uso
clinico do sangue e hemocomponentes de acordo com os padrdes sanitarios definidos por esta
Resolucdo, serdo normatizados pelo Ministério da Saude.

Art. 150. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugcdo constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 151. O servigo de hemoterapia devera ser inspecionado pelo 6rgdo de vigilancia sanitéria
competente, que estabelecerd a periodicidade e 0 método de inspecdo destinado a avaliar o
cumprimento da legislacdo vigente, adotando as medidas cabiveis em decorréncia da deteccéo
de ndo conformidades durante o curso da inspecao.

8 1° Independentemente dos metodos de inspecdo empregados pelo orgdo de vigilancia
sanitaria competente, deverdo ser utilizados instrumentos baseados na legislacdo vigente,
federal e local, contendo, no minimo, os itens contidos no roteiro de inspecao sanitaria para
servigos de hemoterapia constante do Anexo desta Resolucao.
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8§ 2° Os orgéos de vigilancia sanitaria estaduais, do Distrito Federal e dos municipios devem
informar periodicamente & Anvisa a situacao sanitaria dos servi¢os de hemoterapia, por meio
de mecanismos e instrumentos definidos pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

8 3° O drgdo de vigilancia sanitaria competente deve, sempre que necessario, realizar analises
fiscais sobre produtos submetidos a vigilancia sanitaria para apuracdo de infracdo ou
verificacdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficacia, de acordo com a
legislagéo vigente.

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

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ROTEIRD DE INSPECAD EM SERVICOS DE HEMOTERAFIA
MODULD |

INFORMACOES GERAIS

Pericdo da Inspegdo: i1 a !

Tipo de servigo:

[ JHC [ JHR [ JMH [ ) UCfixa JUC movel [ ) UCT
[ ) CTLD ({ ) AT
Objetivo da Inspegio:

Licencga Inicial
Seguimento/Monitoramento
Denuncia

Renovagdo de Licenca

Uitima inspegio: !

1. ldentificagio do Servigo
Razdo social:
Mome fantasia:

CHNP.J:

Enderego:

Municipio: Estadar [CEP:
Fax:( } Telefone: )

& - mail:

Matureza do Servigo:

i }Pablics { 1 Privada { }Privade—SUS | )
Filantropico-SUS
CHES n*: OUTROS:

Licenca Sanitaria n®: Data de validade:
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2. Recursos humanos . .
Hivel | Sim

2.1. Responsabilidade técnica e administrativa

2.1.1. Medico responsavel técnico

2.1.2. Medico responsavel técnico substituto

INF

2.1.3. Responsavel Administrativo:

INF

2.2 Pessoal Mivel Si Mio

2.2.1. Programa de Capacitagio de Recursos Humanos
com acompanhamento e avaliagio.

2.2.2. Programa de Imunizagio contra Hepatite B. 1}
223 Programa de Controle Meédice de Sadde
Ocupacional (PCMS50) elaborado de acordo com o n
Programia de Prevengdo de Riscos Ambientais (PPRA).
2.2.4. Registro e notificacdo de acidente de trabalho. 1l

Observagoes:

3. Atividades realizadas Nivel | Sim | N3o
3.1. Captag3o de doadores
3.2. Coleta de sangue
3.2.1. Intema

3.2 2. Externa

INF
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3.3. Processamento de sangue

3.4_ Testes imuno-hem atologicos do doador

3.5. Testes imuno-hem atologicos do receptor

3.6. Testes para marcadores de doengas infeccicsas

no sangue do doador

3.7. Armazenamento de sangue e componentes

3.8. Distribuigio de sangue & componentes

3.9. Transporte de sangue & componentes

3.10. Transfus3o de sangus

3.11. Procedimentos Especiais Sim | Hao

3.11.1. Transfusdo de | 3.11.1.1. Recém-nascidos

Substituigio {exsangiinectransfusic)
3.11.1.2. Adultcs

3.11.2. Programas de | 3.11.2.1. Pré-depdsito

transfusdo autdloga | 3.11.2 2. Hemodiluigio intra-
operatoria
3.11.2.3. Recuperacio infra-
operatdria do sangue
(maguina salvadora de
celulas)

3113, Transfusdes | 3.11.3.1. Transfusio intra-

Especiais uterina
31132, Suporte
hemoterapico em transplante
de orgaos (medula ossea e
orgaos solidos)
3.11.3.3. Transfusao
Domiciliar
3.11.3.4. Quiras

3.11 4. Métodos de 31141, Imuno-hematologia

Biclogia Molecular [genotipagem )
3.11.42. HLA (Antigenos
Lewcocitarios Humanos)
3.11.4.3. Outros (pesquisa)

3.11.5. Aféreses 3.11.5.1. Nao terapéutica
3.11.5.2. Terapautica
3.11.5.3. Obtengio de
produtos especiais (exemplo:
Células - Tronca)

3.11.6. Fenotipagem | 3.11.6.1. Cadastro de

para outros antigencs | doadores fenotipados

eritrocitarios 3.11.6.2. Cadastro de
doadores com fendtipos raros

3.11.7. Irradiagio de hemocomponentes

3118 Atendimento | 3.11.8.1. Coagulopatas

a pacientes 3.11.8.2. Hemoglobinopatas
3.11.8.3. Oncohematologicos
3.11.8.4. Quiros

3.11.9. Doagdo Autdloga

3.11.10. Sangria Terapéutica

4. Terceirizagio Mivel | Sim | Mio

4.1. Servigos realizados por terceiros INF

4.1.1. Imung-hemaiologia de doador
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4.1.2. Imuno-hemaiologia de receptor

4.1.3. Sorologia

4.1.4. Biclogia Molecular

4.1.5. Processamento

4.1.8. Irradiagic de hemocompenentes

4.1.7. Transporie de hemocomponentes

4.1.8. Residuos (coleta e tratam ento}

4.1.9. Manutencio/calibragio de equipamentos
4.1.10. Senvigos Gerais

4111, Outros

Observagio:

Nivel | Sim | Nio

4.2. Prestagdo de Servigos a Terceiros
4.2.1. Imuno-hemaiologia de doador
4.2 2. Imuno-hemaiologia de receptor
4.2 3. Sorologia

4.2.4. Biologia Molecular INF
4.2.5. Processamento

4.2 6. Irradiag3o de hemocomponentes
4.2.7. Transporie de hemocomponentes
4.2.8. Outros

Observagao:

5. Registros Mivel | Sim | Nao
5.1. Sistema de codificacdc desde a coleta até a
liberagdo, que garanta rastreabilidade do produto
(hemocomponentes) e do pessoal técnico 1l
responsavel pelas atividades (registros
informatizados ou manuais).

5.2 Documentagdo que envolve cada doagdo e
transfusdo & arquivada de forma a manter a sua
integridade pelo periodo proposto na legislagio
vigente (20 anos).

5.3, Informatizados INF
5.3.1. Sistemas de seguranga dos dados &
informagdes.

5.32 O= softwares s3o testados, quanto aos
processos cperacionais do ciclo do sangue, antes de 1l
sua utilizacio & quando houver mudangas.

5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos
de falhas operacionais do sistema de informagio — 1l
substituigdo provisdria por registros manuais.
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5.3.4. Treinamento para utilizagdo do sistema
informatizadao.

5.4. Manuais INF
5.4 1. Dados & informacoes legiveis e seguros. 1]

Observagies:

6. Estrutura Fisica Nivel |Sim | Nio
6.1. Projeto arguitetdnico aprovado pele orgac
compstante.

6.2. Edificagdo comespondente & planta armuitetinica
aprovada pelo org3o competente.

6.3. Ambientes, salas & setores identificados e ou
sinalizados de acordo com  &as  normas  de |
biosseguranga e de salude do trabalhador.

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

6.5. Protegio confra enfrada de animais sinantropicos
(ex.: insetos e roedores) e processos definidos para 1l
conirole de pragas.

6.6. Bom estado de conservagdo, manutengio &

limpeza.

Observagoes:

7. Equipamentos e dispositivos Hivel | Sim | Mao
7.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo

gerador de emergéncia com capacidade de acordo 111

com a canga instalada).

7.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano
de contingéncia em casos de corte de energia eléftrica.
7-2. Equipamenios de combate a incéndio dentro do
prazo de validade (programa de prevengdo e combate 1
a incéndios).

7.3. Equipamentos criticos com identificagio Unica
que pemita sua completa rastreabilidade nos I
ProCessos.
7.4. Realiza/registra qualificagdo dos equipamentos. 1l
7.5. Realizairegistra manutengdo cometva e
preventiva dos eguipamentos.

7.51. Coniratoc e cronograma de manutencac Il




LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

preventiva dos equipamentos.

7.6. Realizafregistra calibrac3o/afericdo periddica de
equipamentos que medem ou dependem de 1]
parametros fisicos.

T.7. Os equipamentos com defeitos claramente
identificados elou removidos da area de trabalho.

Observaghes:

B. Biosseguranga
Mome do
responsavel:
Formagio
profissional:
Contato:

8. Biosseguranga Hivel | Sim | Nio
B.1. POPs ou instrugdes escritas contemplam medidas
de biosseguranga.

8.2 Treinamento periddico da equipe envolvida em
procedimentos técnicos em biosseguranga, inclusive 1
da equipe terceirizada.

B3 EFls & EPCs de acordo com as legislapies

vigentes.
B.4. Procedimentos de limpeza didria, desinfecgdo &
esterilizagdo, guando  aplicdvel, das superficies.| W

instalagies, eguipamentos, @ materiais.

B.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as
instrugdes dos fabricantes de saneantes regularizados l
juntos & ANVISA

B.5. Insumos (saneantes, antissépticos, solugdes,
outros] cujo  fabricante  permita manipulagio,
aliguotagem ou dispensacdo estio rotulados de forma 1
a garantir sua identificagio, data da manipulagdo, data
de validade e responsavel pela manipulagio.

Observaghes:

9. Gerenciamento de Residuos
Mome do
responsavel:
Formagao
profissional:
Contato:
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9. Gerenciamento de Residuos Nivel | Sim | Nio
91. Plano de (Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Salde (PGRSS), aprovado pelos drgdos Il
competentes.

9.2 Treinamento de equipe envolida no manejo de
residuos de serviges de sadde inclusive da eguipe 1l
terceirizada.

9.3. Infrasstrutura compativel para manejo  de
residuos de servicos de salde (area fisica especifica, Il
eguipamentos e materiais ).

9.4 Transporte, tratamento e destinagdc final dos
residuos  realizados por empresa contratada,
regularizada junto aos orgacs de vigilancia sanitana e
ambiental.

Observagoes:

10. Hemovigilancia/Retrovigilincia
Mome do responsavel:
Formagao profissional:
Contato:

10.1. Hemovigilancia Nivel | Sim | Nio
10.1.1 Registro mo prontuario do paciente e na ficha
de transfusdo todas as informagdes relativas & m
reagdo transfusional & condutas adotadas.

10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com
respectivos registros, para resolugdo em casos de
reagdes fransfusionais, que inclua a dsteccde, I
tratamento, prevengic e notificacdo das reacdes
transfusicnais.

10.1.3. Capacitagio de profissionais para detecgdo
e condutas frente a eventos adversos 3 transfusdo.

10.1.4. Notifica eventos adversos no MOTIVISA. |
10.2. Retrovigilancia Nivel | Sim | Nao
10.2.1. Procedimentos estabelecidos para

investigagdo de retrovigildncia.

10.22. Documento formal (contrato ou similar) que
defina responsabilidades no  processo de
investigagdo entre o fornecedor de
hemocomponentes e senvigo o transfusional.

10.2.3. Conveca o deador sob investigagdo para
coleta de 2° amostra & no caso de soroconversio
confirmada atualiza o seu registro de forma a
blogqued-lo para doagdes futuras.

10.2.4. Comunicagio do processo de investigagdo
instaurado a VISA competente.
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Observagtes:

11. Gestao de Qualidade
Nome do
responsavel:
Formagio
profissional:
Contato:

11. Gestio de Qualidade Hivel | Sim | Mo
11.1. Pessoal qualficado/capacitado. 1l
11.2. Estrutura organizacional com
responsabilidade definida para cada setor do 1
SEnico.

11.3. POP técnicos e administrativos elaborados
de acorde com as normas técnicas vigentes
(datados e assinados pelo Responsavel Técnico I
supervisor da area ou por responsavel definido
pela politica de qualidade).

11.4. Auditoria interna. |
11.5. Documentos de facil leitura, legiveis, com
conteldo dnico e claramente definide, originais,
aprovados, datades e assinados por pessoal
apropriado e autorizado.

11.6. Avaliagdo sistematica de todos o3
procedimentos adotados pelo servigo, 1l
principalmente no caso de alteracdo do processo.
11.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para
toda e gqualguer alteracio de atividade.

11.7. Procedimentos estabelecidos & registrados
para tratamento de ndoc conformidades e medidas [l
cometivas.

11.8. Procedimenios estabelecidos e registrados
para lidar com as reclamagdes.

11.9. Procedimenios estabelecidos e registrados
em casos de produtos ndo conformes.

11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar
ao Sistema Macional de Vigilancia Sanitaria ndo
conformidades relacionadas 3 qualidade &
seguranga de produfios.

11.10. Procedimento estabelecido para a
qualificagdo de fomecedores.

11.11. Validagio de processos considerados
criticos para a garantia da qualidade dos produtos
& servigos, antes de sua introdugio & sempre que
alterados.

[Observagdes:
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12. Deposito de materiais, insumos e reagentes
Nome do
respensavel:
Formagio
profissional:
Contato:

12. Deposito de materiais e insumos Mivel | Sim | N3o
121. Area (s} especifica (s} destinada (s} ao
armazenamenio dos proedutos e insumos dentro do| INF
senvigo de hemoterapia.

122, Area em bom estado de conservagdo,
organizagdo e higiene, sistema de controle de 11}
temperatura, umidade e de ventilagio do ambients.
12.3. Mecanismos de prevengdc e combate de
animais sinaniropicos (ex.: insetos & roedores).

12.4. POP atualizado e disponivel. 1l
12.4.1. Atividades executadas conforme POP. 111
125. Controle de entrada e saida de materal,
reaglizado de acordo com legislagbes e normas

técnicas vigentes, devidamente registradas.
Parimetro: prazo de validade.
12.6. Crdenamento & racicnalidade no

armazenamenic dos materais Parametros: condigdes 1]
de conservacio, prazo de validade.

12.7. Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumas
termolabeis, fotossensiveis e ocufros produtos crificos m
armazenadas na temperatura especificada pelo
fabricante & ndo expostas ao sol.

12 8. Insumos registrados elou autorizados pelo argac
de salde competente, dentro do prazo de validade e
armazenados de acordo com a especificagio do
fabricante.

129. Inspegdo dos produtcs e insumos  no
recebimento, a fim de comprovar se os mesmos estio n
dentro das especificagies estabelecidas.

Observagoes:
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ROTEIRO DE IHSPEQECI EM SERVIGZOS DE HEMOTERAFPIA

MODULO N

CAPTACAD, RECEPCAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E COLE

1. Captagio de Doadores
Mome do responsavel:
Formagdo profissional:
Registro no conselho de
classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos Nivel |Sim |Nio
1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il
1.1.2. Supervisio tecnica por profissional de nivel
superior capacitado

1.2. Captagio de doadores Nivel |Sim |MNio
1.2.1. Programa de captacio de doadores. 1l
1.2.2. POP atualizado e disponivel. Il
1.2.3. Atividades executadas conforme FOP. 1l

Observagoes:

2. Recepgdol Registro de
Doadores

Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de
classe:

Contato:
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2.1. Recursos Humanos Nivel |Sim [M3o
2.1.1. Pessoal qualificado/capacitadao. 1l

2.2 Infra-estrutura/Procedimentos Nivel |Sim |Nio
2.2.1. Area e fluxo de acordo com a legislagdo vigents
(area fisica especifica, sanitarios e sala de espera).
2.2.2. POP atualizado e disponivel. Il
2.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. L1}
2.23. Cadastro de doadores com identificacio
completa (nome completo; sexo; data de mascimento;
nimeros e orgdo expedidor do documento de
identificagdo com foto, nacionalidade/naturalidade, Il
filiagdo, ocupacdo

habitual, enderego e telefone de contate, n®. de
registro de candidato no servigo de hemoterapia ou no
programa de doagdo, data do comparecimento do
candidate no servigao).

224 Candidatos & doagdo sio informados sohre as
condigdes basicas e desconfortos associados A
doagdo, doengas transmissiveis pelo sangue e a 1l
importancia das respostas do doador na triagem
clinica.

2.25 Manutengdo dos registros de doadores de
forma segura, confidvel e sigilosa.

2.26. Mecanismo de registros e identificagio do
candidate bloqueado em friagens anteriores.

2.27. Procedimentos estabelecidos para convocagio
de doador inapto elou encaminhamento a servigos de 1l
referéncia com os devidos esclarecimentos.

Observagies:

3. Triagem Hematoldgica
Mome do responsavel:
Formagiao profissional:
Registro no conselho de
classe:

Contato:

3.1. Recursos Humanos HNivel |Sim [N3o
3.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il
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3.2 Infra-estrutura/Frocedimentos

3.2.1. Sala‘area” fisica conforme legislagio vigente
(sala ou Area especifica, fluxo, iluminagiec,
ventilagda).

*Area de triagem hemafoldgica pode eztar confida na
zala de friagem clinica {RD'C 50).

3.2.2 POP atualizado e disponivel. 1
3.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 1]
323 Tecnica usada:

INF
Mutheres (Hb T2.8g40 ow Hb 38 |° Homens
(HE 13 0gadl ouw HE 39 )"

*valorez minimos

3.2 4. Equipamentos qualificados e em conformidade
com as tecnicas utilizadas.

3.2.5. Mecanismo de avaliagio e controle frequente
dos resultados.

3.26. Registro dos resultados dos procedimentos
realizados.

4. Triagem Clinica
Mome do responsavel:
Formagio profissional:
Registro no conselho de
classe:

Contato:

4.1. Recursos Humanos Nivel |Sim | M3o
4.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1
412 Atividade realizada por profissional da sadde de
nivel superior sob supervisdo meadica.

4.2. Infra-estrutura/Procedimentos Mivel [Sim |MNio
4.2 1. Sala gue garanta privacidade do doador e sigilo
das informagies.

4.2.2 POP atualizado e disponivel. 11
4.2.2 1. Atividades executadas conforme POP. 1
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4.2 3. Ficha de triagem clinica do doador padrenizada
com registros de aferigio de (pulso, pressdo arterial,
hematoerito’hemoglobina, temperatura e peso do
candidate a doador) & demais critérios de selegdo de
doadores, com data e iden:i“icagin do candidato e do
profissional gue realizou a friagem.

4.2 .3 1. Ficha de triagem clinica do doador preenchida
a cada nova doacio

4.2 4. Registro, na ficha de tiagem clinica do doadar,
da causa da inaptidic e do encaminhamenio ao 1
senvigo de referéncia. quando necessario.

4.2 5 Equipamentos em conformidade com a técnica
utilizada.

4.26. Termo de consentimenic de doagdo lvre e
esclarecido, com a devida assinatura do doador com
informagdes sobre os riscos do processo de doagdo,
cuidados durante e apds a coleta e orientagdes sobre
reacnes 1
adversas a doacdo, o destino do sangue doado
(ransfusdoc, pesquisa, produgSo de hemoderivados,
reagentes e outros), os itestes realizades e a
possibilidade de falsos resultados.

4.261. Mo caso de utilizagic de sistema
informatizado, garante mrrelagi-:: com do Termo de 1
Consentimento Livre & Esclarecido.
4.2 7. Procedimento confidencial de auto-exclus3o. INF
428 Mecanismo de bloqueic & readmissdc de 1
doadores considerados inaptos na triagem clinica.

Observagbes:

5. Coleta de Sangue
Mome do responsavel:
Formagio profissional:
Registro no conselho de
classe:

Contato:

5.1. Recursos Humanos Hivel |Sim |Mao
5.1.1. Pessoal gqualificadol/capacitado. 11
5.1.2. Coleta de sangue sob supervisio de meédico ou
de enfermeiro.
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5.2. Infra-estrutura/Procedimentos Mivel [Sim |Nao
521. 5Sala adequada para coleta (limpeza,
climatizagdo, iluminagao, fluxo).

522 Confrole e registro da temperatura do ambienta
(22 | 2'C)

5.2 3. POP atualizado e disponivel. 1l
5.2.3.1. Atividades executadas conforme POP. m
524 Técnica de higienizagio do brago do deadar
contempla duas etapas de antissepsia [antissépticos m
registrados na ANVISA como produtos para sadde).
5.2.5. Volume adequado de coleta (450 mL [ 50 mlL -
B mlLkg peso para mulheres & § mLkg peso para
homens) determinado e registrado pelo triador, ndo
devendo exceder a 525 mL de sangue iotal coletado.
5.2.6. Coleta de bolsa com 300 a 404 mL de sangue
total identificada como unidade de sangue total de 1
baixo volume.

527. Procedimento definide para homogeneizagao
da bolsa de sangue durante a coleta.

5.2 8. Registro do tempo de coleta (tempo maxime de
15mim).

5.2.9. Tubo coletor selado ao fim da coleta garantindo
a esteriidade do sistema. Permite-se o fechamento
com dois nos no tubo até o momenic do Il
processamentc onde devera ser obrigatoriaments
selado.

5210. Insumos uflilizados registrades  elou
autorizados pela ANVISA, dentro do prazo de
validade e armazenados de acorde com a
especificagio do fabricante.

5.2 11. Equipamenios gualificados e em conformidade
com técnicas utilizadas.

52111. Eguipamentos devidamente identificados
com mecanismos gque relacionem o eguipamento a 1
cada coleta realizada.

5212. Sac cometaments idenfificadas e inter-
relaciomadas a ficha do doador, a unidade de sangue
coletada & as amosfras para testes laboratoriais m
(comespondéncia entre codigo de barras ou etigquetas
impressas).

5.2.13. Amosiras para as provas laboratoriais colhidas
e rmotuladas mo momento da coleta contendo
identificagdo da instituigio coletora, dats da coleta, [ 1N
identificagdo numérica ou afa numérca do
doador'doacdo, identificacdo do coletor.

5.2 14. Efiquetas fimemente aderidas sobre o rotulo
original da belsa plastica contendo identificagio da
instituigdo coletora, dats da coleta, identificagdo| N
numérica ou alfa numérica do doadoridoagdo,
identificagdo do coletor.

5215. Armazenamento de sangue total para o
processamente (20 a 24°C para a proedugio de
plaguetas ou 2° e B°C, gquando nac se produz
plaquetas).

5.3. Cuidados com o Doador

5.3.1. Assisténcia meédica, devidamente formalizada,
durante o horaric de coleta para casocs de eventos| |l
adversos & doagdo.
5.3.2. Procedimentos escritos  para  detecgio, 11
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investigagdo, registro de reagdo adversa ccomida
durante elou apos a coleta ma ficha de triagem do
doador.

5.3.3. Procedimentos para atendimento das reagdes
adversas do doador estabelecidos em area privativa
com  equipamenios & medicamentos disponiveis
(Portaria GM/MS n® 2048, de 5 de novembro de
2002)." m
* A recuperagdo de doadores pode ser feita em zala
exclusiva, area confida ma zala de colefa ou na sala
de friagem clinica com garantia de privacidade do
doador (RDG 50).

53.31. Registros de freinamento da eguipe
profissional para  atendimento em  siwagdes de| |l
emergencias.

534 Servigo de referéncia para atendimento de
urgéncias ou emergéncias.

535 O doador recebe orientagio quanto aos
cuidados a serem tomados apds a doacdo.

5.3.6. Oferece hidratagSc oral ao doador apds a
coleta.

Observagies:

5.4. Coleta Externa Movel (itens para verificagac | Nivel [Sim [MNao
alem dos exigidos para coleta de sangue de
doadores)

5.4.1. Infraestrutura aprovada pela vigildncia sanitaria
competente.

542 FRegistros referentes 3 informacdc  da
programacgio de coleta externa a Vigildncia Sanitaria |
competents.

543 Presenga de meédico e enfermeiro durante a
coleta extema.

544 Local adequado para armmazenamento
temporarno das bolsas de sangue com controle de m
temperatura.

5.4.5. Validagio do processo de transporte das bolsas
coletadas gque atendam acs parametros  de
acondicionamento, tempo previsto e controle de 1l
temperatura (1 a 10°C, exceto para produgdo de
plaguetas, se produzirem, de 20 a 24°C).

5.4.6. Monitoramento de temperatura mo processo de
transporte no envio & recebiments do sangue total.
5.4.7. Manejo dos residuos gerados durante a coleta
& higienizagio da Srea de coleta.
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Observagbes:

6. Coleta de Sangue por Aférese
Mome do responsavel:
Formagio profissional:

| Registro no conselho de classe:
Contato:

6.1. Recursos Humanos Nivel |Sim |MNao
6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il
6.1.2. Medico hEtI'IDtEraFIéL.I‘ta responsavel pela coleta m
de sangue por aferese.

6.2. Aspectos Gerais Mivel |Sim |Nio
6.2.1. Area” fisica conforme legislagdo vigente (area
especifica, fluxo iluminacio, ventilagdo).

* Area para coleta por aférese pode esfar confida na
zala de colefs de sangue fotal

6.2.2 POP atualizado e disponivel Il
6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. m
6.2.3. Critérics de selegio de doadores sdo os
mesmos estabelecidos para doadores de sangue
total, inclusive exames laboratoriais para infe-cg-:':e's
transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no m
mesmo dia da coleta (24 horas), exceio para coleta
de Granuldcitos, Linfocitos, Cel. Progenitora
Hematopoiética {amostras colhidas até 72 horas).
6.2.4. Termo de consentimento livre e esclarecido,
por escritc (relata o procedimento, possiveis
complicagdes e risco ao doador - riscos relacionados ]
ao uso de medicag-:':EE, maobilizadores e de agentes
hemossedimentantes, se couber).

6.2.5. Assisténcia médica, devidamente formalizada,
durante o horaric de coleta para casos de eventos m
adversos a doagdo.

6.2 6. Volume sanguines extracorpores n3o superior
a 15 da volemia do deadar,

6.2.7. Procedimentos para atendimanta das reagies
adversas do doador estabelecidos em area privativa
com equipamentos e medicamentos disponiveis m
(Portana GM/MS n." 2048, de 5 de novembro de
2002).

6.2.8 Procedimento de aférese registrado com:
identificagdo do doador, anticoagulante empregado,
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tipo & wolume de hemocomponente coletado,
duragdo da coleta, drogas e doses administradas,
reagies adversas ocormdas e o tratamento aplicado,
marca, lote, data de fabricagio e validade dos
insumaos ufilizados.

6.3. Plaquetaférese

6.3.1. Intervalo minime entre duas plaguetaféreses &
de 48 horas, no maximeo 4 vezes ao més e 24 vezes m
a0 Ang.

6.3.2. Contagem de plaguetas do doador, no minimao,
de 150.000 plaquetas/| L no diz da coleta por m
aférese ou trés dias que antecede.
6.4. Leucaférese

6.4.1. Coleta realizada somente se a contagem de
leuchcitos do doador for superor a 5000 m
leucteitos! L

6.4.2. Realizada contagem de granuldcitos em todos
os concentrades de granulécitos coletados.

6.43 Protocolos especificos para coleta de

leucocitos  por  aférese  (granulécitos) com
especificacio dos agentes mobilizadores (G-CSF 1]
efou corticosterdides) e agentes

hemossedimentantes.

6.5. Plasmaférese

6.51. Plasmaférese para fins industriaiz (servico
piblico & mediante autorizagio do Ministéric da 1
Saude).

6.5.2. Intervalo minimo de doagdo € de 48 h, no
maximo 4 veres em dois meses, sendo obrigatéric
neste caso um intervale de pele menos (2) dois m
meses antes da proxima doagdo. O nimerc maximo
de doagdes anual € de 12 vezes ao ano.

6.5.3. Dosagem de proteinas sericas e de IgG e IgM
monitoradas em intervalos de 4 meses em doadores ]
frequentes.

6.5.4. Volume maximo por coleta ndo superior a 500
mL {10 mLKg]).

6.6. Coleta de multiplos componentes

6.5.1. Para coleta de concentrados de hemacias e
concentrados de plaguetas, o doador tem peso
superior a G0 kg, hemoglobina de 13 gfdL, contagem
de plaguetas igual ouw superior a 1500000
plaquetas’ L & o valume coletado & inferior & 9
mlLkg para homens e 8 mL/Kg para mulheres.

6.6.2. Coleta de duas unidades de concenfrado de
hemacias o doador tem peso superior a 70 kg e m
hemoglobina superior a 14gidL.

6.6.3. Intervalc minimo entre as doagies & de 4
meses para o5 homens & de 8§ meses para as m
mulheras.

Observagies:
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7. Coleta de Sangue para Uso Autdlogo
Mome do responsavel:

Formagdo profissional:

| Registro no conselho de classe:
Contato:

7.1. Recursos Humanos Mivel |Sim [N3o
7.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1l
7.1.2. Meédico responsavel pelo programa  de
transfus3o autdloga pré-operatéria & de recuperagdo| I
intraoperatdria do servigo de hemoterapia.

7.2. Infra-estrutura/Procedimentos Hivel |Sim |M3c
721, Procedimento de doagdc autdloga pré-
operatoria aprovada pelo meédico hemoterapeuta &
medico assistente do doador/paciente (solicitagdo de
doacio).

7.2.2. POP atualizado e disponivel. 1
7.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 1
7.2.3. Termmo de consentimento informado para
realizacdo da coleta assinado pelo doador-pacients 1l
ou por seu responsavel.

7.2.4. Protocolo de procediments com definigdo de
critérics  para aceitagdo e rejeigdo de deadores| I
autdlogos.

7.2.5. Doagdes autdlogas submetidas acs mesmos
testes imuno-hematologicos e para detecgdo de
infecgies transmissiveis pelo sangus e realizados| I
nas doagies alogénicas, incluindo teste de
compatibilidade antes da transfusio.

7.2.6. Protococlo de procedimentoes para unidades
autdlogas com  testes  reagenies:  etigusta  de
idenfificagdo  do  marcador reagente/positve e 1}
documento de autorizagdc assinado pele médico
assistente e medice hemoterapeuta.

7.27. A unidade estd rotwlada como “doacdc
auttloga”, segregado das demais bolsas de doagdes| 1
alogénicas e somente utilizadas para este fim.

Observagoes:
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GUIA PARA INSPEGED EM SERVICOS DE HEMOTERAFIA

MODULC [

TRIAGEM LABORATORIAL

1. Testes Soroldgicos

Mome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de
classe:

Contato:

1.1. Prestagio de servigos para terceiros [ ) Sim | ) Nio

1.1.1. Listar instituigtes:

1.1.2 Terceirizagio Miv
el

Sim

Contrato, convenic ou termo de compromisso para
realizago de testes laboratoriais, contemplando as
determinagies da legislagio wvigente, inclusive. as| g
responsabilidades pelo fransporte e a necessidade de
regularizagio dos servigos envolvidos junto & vigilancia
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sanitaria. [ [ [ |

1.2 Infrasstrutura Hiv |Sim |Mio
el

1.2 1. Estrutura fisica conforme legislagio. Il

1.2.2. Equipamentos gualificados & em conformidade
com técnicas e conjuntos de reagentes (Kits) utiizados.
1.2.3. Calibragic de pipetas e termdmetros dentro do
prazo de validade.

1.2.4. Controle e registro da temperatura do laboratdrio
(22 2°C - mudanga na definigéo do intervalo deve ser| 1l
tecnicamente justificada).

Observagbes:

1.3. Recursos Humanos Miv | Sim | N3o
el

1.3.1. Pessoal qualificadol/capacitado. ]

1.3.2. Supervisio teécnica por profissional de nivel i

superior habilitado.

Observagbes:

1.4. Procedimentos realizados Miv | Sim |Nao
el

1.4.1. POP atualizado e disponivel. ]

1.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. 11
1.4.2. |denfificagdo dos tubos com amosfras de
doadores para a realizagio dos testes sorologicos, | W
inclusive dos recebidos de oulros servigos.

1.4.2.1. Utiliza tubos primarios padronizados desde a
coleta ate a fase de pipetagem no eguipamento | 1l
automatizado, incluindo os recebidos de outros servigos.
1.4.3. Amosiras de doadores transportadas de forma
segura a fim de manter imtegridade da amostra e|
seguranga do pessoal envolvido.
1.4.4. Testes soroldgicos de acordo com a legislagio vigente:

1.4.41. (Um) teste Anti-HIV 1, 2" ou 1 (Um) teste| NI | |
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combinado Agl Ac "

Metodos:

* Incluindo pesquisa do grupo L) *° Agl Antigeno, Ac
Anticorpo.
1.4.4.2. Anti-HTWVL I'll

Meétodois):

1.4.4.3. Anti-HCV {AC ou combinado Agl Ac)

Métodois):

1.4.44 HBsAg

Metodaois):

1.4.4.5 Anti-HBc (196 au lgG | IgM)

Meétodois):

1.4.4 6. Doenga de Chagas (Anti-T. cruzi)

Metodals):

1.4.4.7. Sifilis (treponémicos ou ndo-reponémicos)
1
Metodo(s):
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1.4.4.8. Malaria™" (detecgdo de plasmodio ou antigenos
plasmodiais)

Metodaois):

""" Em zona endémica com fransmissao ativa
1.4.4.9. Citomegalovirus™""

Metodais):

***“*Transplantes de CPH e de drgdos com sorologia ndo
reagente, recém-nascidos com peso inferior 1200g de
maes CMV (-}, ransfusdo infra-uterina.

Chutros:

INF

1.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificagio
dos testes, nome do fabricante do reagente/kit, nimero
do lote, prazo de validade e identificagdo do responsavel
pela execucdo dois) ensaiols).

1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de
resultados discordantes nos testes para HIV, HCV ou| W
HEV [gquando couber).

1.4.7. Emsaios realizados rigorosamente de acorde com
o manual de instrugio do fabricante do reagente/kit.
1.4.8. Realiza/ registra a repeticic dos testes
sorologicos em duplicata quando os resultades iniciais [ W
foram reagentes ou inconclusivas.

1.4.8.1. Quande todos o3 testes da repetigdo em
duplicats  resultarern  em n3o  reagente, ha
procedimentos escritos com critéries para avaliagdo dos | 11
resultados da placa no intuito de investigar as possiveis
causas e medidas cometivas a serem aplicadas.

1.4.9. Realiza os testes confimatarios. INF
1.491. Caso ndo realiza os testes confimatdrios
encaminha as amosiras ou doador para servigos de
referéncia, recebe os  resultados dos  testes| |
confirmatorios & comunica ao doador & encaminha a
senvigos de referéncia (se couber).

1.4.10. Realiza'registra procedimentos quande os
resultados inconclusivosiindeterminados.

1.4.141. Plasmateca efou Soroteca identificadas,
registradas e armazenadas por pelo menocs seis (B)]) I
meses apos a doagdo em  temperatura de 20°C




LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

negatives ou inferior.

1.4.12. Realizaregistra CQl — Controle de Qualidade
Intema.

1.4121. Caso o proprio servigo prepare as amostras
utilizadas no CQI, esta & caracterizada e produzida
mediante processo validado de acorde com o definido
pelo Ministéric da Saude.

1.4.122. Procedimentos escritos com deﬁnigin do
mecanismo de monitcramento e especificacies dos
critérios de aceitagdo. LMiliza pelo menos 1 controle de
qualidade interno positivo por marcador.

1.4.12.3. Adofalregistra medidas cometivas gquando
identificadas ndo conformidades nos resultados do CQL
1.4.13. Participa de AEQ - Avaliagio Externa da
Cualidade.

Programa:

1.4.13.1. O teste da amostra do painel de controle de
qualidade externo & realizado nas mesmas condigies 2| 1l
precedimentos adotados na rotina laboratorial.

1.4132. Analisa resultades discrepantes =
adotalregistra medidas comeftivas quando identificadas | N
ndo conformidades.

1.4.14. Insumos utilizados registrados efou autorizados
pela ANVISA, dentro do prazo de walidade e
armazenados de acordo com & especificagdo do
fabricante.

1.4.15. Reagentes aliguotados ocu manipulados segundo
determinagio do fabricante com rotulo de identificagdo,
data do preparo, data de wvalidade e profissional
responsavel pelo procedimenta.

1.4.16. O= conjuntos de reagentes (kits) s3o apropriados
para triagem laboratorial em servigos de hemoterapia
(conforme expresso nas especificacdes da bula ou pela | I
observagdo da sensibilidade que deve ser proxima de
1000 )

1.4.17. Amazenamente de reagentes e amostras em
areas ecpecificas e identificadas, podendo ser em
compartimentos diferentes no mesmo equipamento
refrigerador.

1.4.17.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de
validade, para o acondicionamento dos reagentes em| I
uso.

1.4.18. Controle de gualidade lote a lote & por remessa
dos reagentes, antes do uso, a fim de comprovar se os
mesmos estio dentro do padrdo estabelecido pelo
fabricante & gque n3oc foram alterados durante o©
transpaorte, verficando-se

pelo menos: aspecto visual dos reagentes, identificagio | M
dos reagentes, integridade da embalagem, instrugdes
de uso do fabricamte (bula), critérics  de
acondicionamento e ifransporte, walidade do lote e
realizagio de testes em no minimo 06 amostras
conhecidas reativas e ndo reativas.

1.4.19. Relatoric/resultado emitide por equipamento |
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(processo automatizade) cu mapa de trabalho (manual)
com a descrigio dos caloulos desenvolvidos para
avaliagio dos resultados dos testes realizados e os
critérios para aceitacdo e liberagio de resultados.

1.4.20. Resultados dos EnNsaios sorologicos

) . . : INF
interfaceados ao sistemna informatizado.

1.4.201. MNa auséncia do interfaceamento, ou outra
forma eletrdnica devidamente wvalidada, os resultados| WM
s30 conferidos por mais de uma pessoa para liberagio.
1.4.21. Mecanismo para blequeio de doadores inaptos I
na triagem laboratorial.

1.4.22. Registros de comunicagdo/informagio &
Vigilincia em Salde sobre doadores com resultados "
reagentes/positivos na 2° amostra & agueles gue ndo
tenham comparecido para coleta de 22 amostra.

1.4.23. Registros da netificagde & Vigildncia em Sadde
dos casos de diagnosticos confirmadeos  para I
marcadores de infecgdes transmissiveis pelo sangue de
nofificacio compulsaria.

1.4.24. Procedimentos estabelecidos e escritos para o i
manejo dos residuos produzidos.

Observagbes:

2. Testes de Biologia Molecular

MNome do responsavel:

Formagio profissional:

Registro no conselho de

classe:

Contato:

2.1. Prestagio de servigos para terceiros | ) Sim [ ) N3o

2.1.1. Listar instituigdes:
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2.2. Testes realizados por terceiros [ ) Sim | ) Mao

Neszfe cazo, avaliar os ifens de confrole referentes aos procedimenios
realizados (2.4.1, 24.1.1, 24.2, 2.4.3)

2.2.1. Listar instituigbes:

2.3. Terceirizagdo Niv |Sim | Nio
el

Caontrato, convénic ou termo de compromisso para
realizagio de testes laboratoriais, contemplando as
determinagies da legislagdo wvigente, inclusive, as
responsabilidades pelo transporte das amostras, os
mecanismos de envio dos resultados e a necessidade I
de regularizagio dos servigos envolvidos junio a
vigildncia sanitaria.

2.2. Infraestrutura Niv |Sim | Nio
el

2.2.1. Sistema automatizado. INF

2.2.2 Sistema semi-automatizado. INF

223 Mo caso de metodologias de biologia molecular
em plataformas fechadas, que dispensem as estruturas
fisicas definidas em legislagio, ha memorial descritivo
com declaragdo do responsavel pelo projeto e pelo
responsavel técnico do servipo gue a conformacdo
garante segurancga e gqualidade dos procedimentos.
2.2 4 Protocolos e registros de limpeza das areas de
trabalho de acorde com as instrugdes do fabricante 2| M
nas Boas Praticas Laboratoriais

2.2.5. Mo caso de utilizagdo de radiagdo por meio de luz
ultravioleta, em sala com possibilidade de circulagio de
pessoas, apresenta dispositive de  sinalizagdo gue
indique o acionamento do procedimento.

2.2.6. Equipamentos gualificados e em conformidade
com técnicas e conjuntos de reagentes (Kits) utilizados.
2.2.7. Registros de manutencies elou calibragdes dos
equipamentos.

2.2 8. Controle e registro da temperatura do laboratario
(22 | 2°C — mudanga na definigio do intervalo deve ser( 1l
tecnicamente justificada).
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Observagbes:

2.3. Recursos Humanos Miv |Sim | Mio
el

2.3.1. Pessoal qualificado/capacitado 1]

232 SupervisBo técnica por profissicnal de nivel "

superior habilitado e capacitado

Observagoes:

2.4. Procedimentos realizados Miv |Sim | Mao
el

2.4.1. POP atualizado e disponivel. 1]
2.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. 1l
242 Padronizagdo e identificagdo dos tubos com as
amostras para & realizagio dos testes, inclusive dos| I
recebidos de outros servigos.

243 Amostras de doadores transportadas de forma
segura a fim de manter integridade da amaostra | I
seguranga do pessoal envolvido.

2.4.4. Testes de acordo com a legislagdo vigente:
2441 Teste de acido nucléico (MAT) para HIV em
doadores de sangue

Fabricante; INF

2442 Teste de acido nucléico (MAT) para HVC em | NI
doadores de sangue

Fabricante:

INF

2443, Teste de acido nucléico (MAT) para HBY
(adicionalmente) INF
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Fabricante:

Outros:

INF

245 Protocolos dos ensaios contendo identificacdo
dos testes, nome do fabricante do reagente/kit, ndmero
do lote, praze de validade e identificagdo do responsavel
pela execucdo do(s) ensaio(s).

2.4 6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com
o manual de instrugdo do fabricante do reagente/kit.

24 7. Mo caso de amostras positivas ou invalidas em
pool, realizafregisira os testes nas amosftras individuais
com identficagdo/ disciminagdo dos  marcadores
envolvidos.

248, Plasmateca elou Sorocteca identificadas,
registradas e armazenadas por pelo menos seis meses
apos a doagdo, em volume suficiente e em temperatura
de 20°C negativos ou inferor.

2.49. Realizaregistra CQl - Controle de Qualidade
Intema.

2.4.9.1. Caso o proprio servigo prepare as amostras do
CQl, este & realizado mediante processo validado.
2.4.9.2. As aliguotas das amostras testes amazenadas
a -20°C e descongeladas apenas uma vez.

2.493. Protocolos de condutasivalidagio da comida,
mediante resultados do CQlL

2.4.10. Participa de AEQ - Avaliagio Externa da
Qualidade.

Programa:

2.410.1. As amostras dos paingis s3o utilizadas nas
mesmas condigies & com os mesmos procedimentos [ 1
adotados na rotina.

2.4102. Adotalregistra medidas cometivas gquando
identificadas nic conformidades.

2.4.11. Insumos utiizados registrados efou autorizades
pela AMNVISA, dentro do prazo de wvalidade e
armazenados de acordo com a especificagdo do
fabricante.

2.4.12. Os calibradores e as sondas (pAamerz) HIV, HCV
efou HBV em uso, referentes aoc mesmo lote que o W
conjunto reagente.

2.4.13. Os conjuntos diagndsticos (kits) sdo apropriados
para triagem laboratorial em doadores de sangue | I
[conforme expresso nas especificagies da bula).
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2.4.14. Armazenaments de reagentes & amostras em
areas especificas e identificadas de acordo com| NI
instrugdes do fabricante.

2.4.14.1. Sistemna ordenado, de acordo com o prazo de
validade, para o acondicionamento dos reagentes em | Il
uso.

2.415. Controle de gqualidade por lote e remessa dos
conjuntos de reagentes, antes do wso, a fim de
cOmprovar se os mesmos estio dentro do padrdc| I
estabelecido pelo fabricante & que ndo foram akerados
durante o fransporte.

2.4.16. Resultados dos ensaios interfaceados ao
sistema informatizado do servigo de hemoterapia ou| M
adogdo de mecanismo seguro de intercdmbio de dados.
2.4.47. Ma auséncia do interfaceaments, cu outra forma
eletrdnica devidamente wvalidada, os resultados =3c| M
conferidos por mais de uma pessca para liberagio.
2.4.18. Procedimentos escritos detalhando os critérios
para aceitagdo e liberagio da corrida de testes.

2.4.19. Mecanismo estabelecido e escrito para casos de
resultados discordantas nos testes de detecgdo de acido | NI
nucleico & testes sorologicos.

2.4.20. Mecanismo para blegueio de doadores inaptos
na triagem laboratonial.

Observaghes:

3. Testes Imuno-hemah:-lc'rgiccs do Doador
Nome do responsavel:
Formagio profissional:
Registro no conselho de
classe:

Contato:

3.1. Prestagio de servigos para terceiros | ) Sim | )} Mao

3.1.1. Listar instituigbes:
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3.1.2 Terceirizagdoc Miv |Sim |Nio

Contrato, convénic ou termo de compromisso para
realizagio de testes laboratoriais, contemplando as
determinagies da legislagdo vigente, inclusive, as|
responsabilidades pelo fransporte e a necessidade de
regularizagdo dos servigos envolvidos junto & vigilncia

sanitaria.

3.1. Infraestrutura Miv | Sim |Nao
el

3.1.1. Estrutura fisica conforme legislagio. 1l

3.1.2. Equipamentos qualificados e em conformidade
com tecnicas e conjuntos de reagentes (Kits) utiizados.
3.1.3. Calibragdo de pipetas e termdmetros dentro do
prazo de validade.

3.1.4. Controle e registro da temperatura do ambiente
(22 | 2% - mudanga na definigde do intervale deve ser i
tecnicamente justificada).

Observagbes:

3.2. Recursos Humanos Miv | Sim |Nio

3.2.1. Pessoal qualificadol/capacitado. 1]
3.2.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel
superior habilitado.

Observagbes:

3.3. Procedimentos realizados HNiv [Si N3
el m |o

3.3.1. POP atualizado e disponivel. 1l
3.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. [11]
3.3.2. |dentificagdo dos tubos primarios padronizados com | 1
amostras de doadores para a realizagdo dos testes,
inclusive dos recebidos de oufros servigos.

3.3.3. Amostras de doadores transportadas de forma] N
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segura a fim de manter integridade da amostra e seguranga
do pessoal envolvido.

3.3.4. Realizalregistra tipagem ABO direta a cada doagdo:
uso de reagente anti-A, e anti-B (e Anti-AB, se policlonal).

Método:

3.3.5. Realiza/regisira tipagem ABQ reversa a cada doagdo
(suspensdo de hemacias Al, B e, opcionalmente A2 & O).

m
Méetodao:

3.3.6. Realizalregistra a determinagdo do tipo RhD a cada
doagéo.

m
Metodo:

3.3.6.1. WHilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle
de Rh do mesmo fabricante.

Caso resultado do soro controle for positiva considera-se |
invalida a tipagem RhD™.

Meétodao:

* No caso de ufiizagdo de reagente anti-D produzide em
meia salino, sem inferferenfes profeicos, ndo é obrgatdnc o
uso de soro controle (verficar instrugdes do fabricants).
3.3.6.2. Realizalregistra pesguisa de D fraco.

Meétodo: ]}

3.3.7. Realiza'registra procediments de resolugdc de| I
discrepancias ABOD efou Rh{D}

338 Realiza/registra Pesquisa de Anticorpos
Anfieritrocitarios Imegulares (PAI) a cada doagdo.

1]
Metodo:

3.381. Realizaregistra |dentificagic de Anficorpos
Imegulares (lAl).
INF
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Metodo:

3.3.3. Realizaregistra pesguisa de hemoglebina S5 na| I
primeira doagio, de acordo com a legislagdo vigente.
3.3.10. Protocolos e registros dos ensaios (dades brutos,
resultados, interpretagies) realizados contendo
identificagdo dos testes, nome do fabricante do reagenta/it, |
nimero do lote, prazo de validade e idenfificagio do
responsavel pela execucdo dols) ensaiois).

3.3.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com | 1
instrugdo do fabricante do reagente/kit.
3.3.12. Insumos utilizados registrados efou autorizados pela | 1
ANVISA, dentro do prazo de validade e amazenados de
acordo com a especificagio do fabricante.

3.3.13. Reagentes aliguotades ou manipulados segundo
determinagdc do fabricante com rotulo de identificagde,
data do prepare, data de wvalidade e profissional| g
responsavel pelo procediments, devidamente validado e
registrado.

3.3.14. Whiliza reagente produzide na unidade efou pels| 1
hemocentro coordenador mediante autorizacio da ANVISA.
3.315. Armazemamenioc de reagentes & amostras em | Nl
areas especificas e identificadas, podends ser em
compartimentos  diferentes no  mesmo  equipamento
refrigerador.

3.3.151 Sistema ordenado, de acorde com o prazo de
validade. para o acondicionamento dos reagentes em uso.
3.3.16. Controle de gualidade lote a lote e por remessa dos
reagentes utilizados, antes do uso, a fim de comprovar se
05 mesmos estio dentro do padrio estabelecido pelo
fabricante & que nio foram alerades durante o transperie,
verificando-se pelo menos: aspecto visual dos reagentes,
identificagdo dos

reagentzs, integridade da embalagem. instrugies de uso
do fabricante (bula), critérios de acondicionamento e
tranzporta, wvalidade do lote e realizacio de testes
laboratoriais de conircle de gualidade de reagentes.

3.3.17. Realiza'registra CQl — Controle de Qualidade | 1
Intemao.
33171, Caso o proprio servigo prepare as amostras | Il
utilizadas no CQIl, esta & caracterizada e produzida
mediante processo validado de acordo com o definido pelo
Ministério da Sadde.

33172, Procedimentos escritos com  definigde  do| N
mecanismo de monitoramento sistematico e especificacies
dos critérios de aceitagio.

33173, Adotairegistra medidas cometivas gquando | 1
identificadas ndo conformidades nos resultados do GOl
3.3.18. Participa de AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade.

Programa: Il

33181, O ieste da amostra do painel de controle de| Nl
qualidade externo & realizade nas mesmas condigies e
precedimentss adotados na rotina laboratorial
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33182, Adotairegistra medidas cometivas quando | I
identificadas n3c conformidades.
3.319. Resultados dos testes  imuno-hematologicos | INF
interfaceados ao sistema informatizado do servigo.
3.3.19.1. Na auséncia do interfaceamento, ou cutra forma | 1
eletrdnica devidamente wvalidada, os resultados s3o
conferidos por mais de uma pescoa para liberagdo.

3.3.20. Procedimentos estabelecidos e escritos para of M
manejo dos residuos produzidos.

Observagies:

GUIA PARA INSPEGAQ EM SERVICOS DE HEMOTERAFPIA

MODULD IV

PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIEUIG AD

1. Processamento de Hemocomponentes
Mome do responsavel:
Formagido profissional:
Registro no conselho de

classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos Niv | S5im |N3 |MA
el o

1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]

1.1.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel
superior habilitado.

Observagies:
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1.2. Dados de Producio Media mensal
1.2.1. Sangue Total

1.2.2. Concentrado de Hemacias

1.2.3. Concentrado de Hemacias Lavadas

1.2 4. Concentrado de Hemacias com camada
leucoplaguetaria removida

1.2.5. Concentrado de Hemacias Desleucocitado
1.2.6. Concentrado de Hemacias Rejuvenescidas
1.2.6. Concentrado de Granulocitos

1.2.7. Concentrados de Plagustas por aférese
1.2 8. Concenirado de Plaquetas randSmicas
1.2.9. Concenirado de Plaguetas Desleucocitado
1.2.10. Crioprecipitado

1.2.11. Plasma Fresco Congelado

1.2.12. Flasma isento de cric

1.2.13. Plasmaférese para industria fraciomadora
1.2.14. Qutros

1.3. Dados de Descarte

Armazena
Hemocompon | Venciment memntoe

ente o inadequad
o

Ruptura | Sorologi
de a por Outros
bolsas | doagdo

1.3.1.
Concenfrado
de hemacias
132
Concenfrado
de plaguetas
1.3.3.
Crioprecipitado
1.3.4. Plasma
fresco
congelado
1.3.5. Plasma
isento de crio
1.3.6. Plasma
comum

1.4. Infraestrutura Niv [Sim |N3 |NA
el o
1.4.1. Area fisica conforme legislac3o vigente. 1]
1.42 Protocolos de limpeza e desinfeccdo das
instalagies, areas de trabalho e equipamentos.

1.4.3. Equipamentos qualificados, suficientes e de
acordo  com  técnicas  utilizadas  (cenirifuga
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refrigerada, extrator automatico, dispositive de
conexdo estéril).

1.4.31. Cabine de seguranga biclogica (camara de
fluxe laminar), oufro eguipamentoc ou Aarea gque
garanta a esteriidade do produto, materais e | M
solugies utilizadas para procedimentos que
requeiram abertura do sistema.

1.4.3.2. Registro da cedificagio e qualificacio das
areas ou equipamentos utilizados.

1.4.4. Controle e monitoramento da temperatura das
areas e salas destinadas aoc processamento | 1

(221 2°C)

Observagbes:

1.5. Procedimentos MNive | Sim | . [ NA
1 Hao

1.5.1. POP atualizado e disponivel. 1]

1.5.1.1. Atividades executadas conforme POP. m

152 Processamento realizado por

centrifugagso refrigerada e em sistema fechado. i

1.5.3. Segmento das bolsas de sangue selados
hermeticamente [seladoras diglétricas | Ml
apropriadas).

1.5.4. Processamento de sangue validade por
tipo de hemocomponente produzido.

1.5.5. Equipamentos (centrifugas e extratores) |
devidamente identificades com mecanismos que
relacionem o eguipamento a cada remessa.
1.5.6. Mecanismo que permmita rasireabilidade m
das unidades que compde os hemocompaonenties
preduzidos em pool.

1.5.7. Registrc da avaliagio das bolsas de| NI
sangue total provenientes da coleta externa.
1.5.8. Sangue total coletado processado em no| 1
maximo 35 dias (CPDA-1) ou 21 dias (ACD, CPD
e CP2D), armazenadoemd | 2 °C.

1.5.9. Registros de produgdo com descrigio da
enfrada de sangue total e os hemocomponentes | 1l
preduzidos e descartados.

1.5.10. Mecanismos de controle sistematico da
produgdo  (controle em  processo),  incluindo
avaliagio de produtes intermediarios e final
(avaliagio de volume e macroscopica) durante o
processamentoc & medidas para lidar com os
deswios.
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1.6. Processamento de Concentrados de| Mive | Sim Nio NA

Hemacias I

1.6.1. Concentrado de Hemacias Lavadas com

solugio compativel e estérl em guantidade

suficiente (1 a 3 litros). m

1.6.2. Tubo conectado a bolsa preenchido com

aliquota de hemacias para posteror realizagdo| WM

de provas de compatibilidade.

Observagoes:

1.7. Processamento de Flasma Hiv | Sim (N3 |NA
el o

1.7.1. Plasma Fresco Congelado (PFC)
PFC 8hs ( )
INF

PFC24hs|

Finalidade: Terapeutica{ ) Industrial { )

1.7.441. O congelaments do plasma fresco &
concluido em até 8§ horas e, no maxmo, em 24 W
horas apos a coleta, mediante processo validado.
1.7.1.2. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de
forma a garantir congelamento efetive e uniforme na | 1l
tempo e temperatura determinada.

1.7.1.3. O tubo coletor (macarrio, espaguete) fixado
& bolsa, com extens3o minima de 15 cm, duas
soldaduras (uma proximal e outra distal) totalmente
preenchidas.

1.7.2. Predugio de crioprecipitado

INF
Finalidade: Terapéutica{ ) Industrial { )}
1.7.3. Plasma lsento de Crioprecipitado INF
1.7.4. Plasma Comum®

INF

* Somente para finalidade indusirial.

[ Observaghes:
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1.8. Processamento de Concentrado de Niv | Sim |N3 |NA
Flaguetas el o
1.8.1. Concentrado de plaguetas randémicas
(samgue total)

Método: Centrifugacdo do Plasma Rico em

Plaquet
quetas { i INE
Centrifugagdo da Camada
Lewcoplaguetaria — Buffy Coaf { i
1.8.2. Produgdo de Pool de Plaguetas.
INF

1.8.2.1. Mecanismo que permita rastreabilidade das
unidades que compde o pool.

1.8.3. Temperatura de pré-processamento do
sangue total para produgio de plaquetas na faixa de | 1l
22 | 20

1.8.4. Tempo entre a coleta e processamento de
plaquetas estd de acordo com normas vigentes (ndo [ NI
exceder 24 horas).

1.8.5. Avaliagdo macroscopica do concentrado de
plaquetas sem agregados visuais (grumos).

Observagbes:

2. Irradiagio de Hemocomponentes
Mome do responsavel:

Formagio profissional:

| Registro no conselho de classe:
Contato:

2.1. Recursos Humanos Niv | Sim |[N3 |NA

2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]
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212, Supervisioc tecnica por profissional de nivel I
superior habilitado.
. Hiv | . u

2.2, Procedimentos el Sim | Hao |NA
2.21. Irradiader de Células [} Acelerador
Linear/Radicterapia | 1

INF
2.2 2 Equipamento devidamente qualificado. m
2.2.3. Caso o processo de iradiagic seja
terceirizado, servigo prestador deste servigo & 1}
regularizade junto ao orgdo de vigildncia sanitaria.
2.2 4. POP atualizado & disponivel. 1l
2.2.4.1. Atividades executadas de acorde com o

m
FOP.
225 Dose minima sobre o plano meédic da
unidade iradiada - 25 Gy (2.500 c¢Gy) - uma dose m
inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.500 cGy)
nem superior a 50 Gy (5.000 cGy).
2.2.6. Processo de imadiagdo validado. Il
227. Registro da calibragdo do sistema I
dosimétrico.
2.28. Registro de controle da fonte radicativa m
anualments.
229 Concentrade de hemacias irradiadas
pru:::duzidc- até 14 dias apds a coleta. A imadiacdo m
apos 14 dias tem validade de 48 horas e mediante
justificativa.
Observaghes:
3. Rotulagem e Liberagao
Mome do responsavel:
Formagio profissional:
Registro no conselho de
classe:
Contato:
3.1 Infraestrutura e Procedimentos Miv | 5i | N3 | NA

3.1.1. Area fisica/sala conforme legislago vigente. | |1
3.1.2. POP stualizado e disponivel. 1l
3.1.2.1. Atividades executadas conforme descritos
no POP.

3.2. Rotulagem
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3.2.1. Etiquetas aderidas firmemente & bolsa =
com impress3o legivel & em tinta indelével.

322 Efiqueta apresenta todas as informagdes
necessarias: nome e enderego do servigo coletor,
data da caoleta, volume e tipo de
hemocomponente, identificagdo numérica elou
alfa numérica do doader e da doagdo, nome e
quantidade de anticoagulante (exceto em
hemocomponente abtidos par aféresa),
temperatura de conservagio, validade do produto;
tipagem sanguinea ABD e Rh; PAIl; resultados de
testes ndoc reagentes/negativos para doengas
transmissiveis pelo sangue; CMY negativo se
forem o caso; solugdes utilizadasivalidade

em casc de hemocomponentes rejuvenescidos;
inscrigio "Mao adicionar medicamentos”; resultado
da pesquisa de Hemoglobina 5 para componentes
eritrocitarios.

3.2.3. Efigueta da unidade de doagdo autdloga,
além das especificagies anteriores contém: nome
e sobrenome do doadoripacients, identificagio do
servipo de salde de origem, mimero de registro
do doador/paciente no servigo de hemoterapia,
identificagdo de "Doagdo Autologa”, indicagio de
resultados

reagentes/positivos para marcadores de
infecgies transmissiveis pelo sangue, quando

couber.
3.2.4 Etiqueta dos predutos liberados em forma
de poal (crio e plaguetas), além das

especificacies  anteriores, contém  também:
indicagdo de que se trata de pool e o nimero do
pool, identificacio da instituigdc gue preparcu o
poal, tipagem sanguinea ABD e Rh das unidades
do pool, data e horario de validade do pool,
wvolume do pool.

325 Etigueta da unidade de hemacias
rejuvenescidas,  além l.'i_a5 especificacies m
anteriores, informa as solugbes utilizadas e data
de validade.

3.26. Unidades iradiadas identificadas e
rotuladas com a inscrigio: IRRADIADOS.

3.2 7. Concentrado de hemacias produzide a partir
de sangue total com 300 a 405 mL rotulado como
*Unidade de Baixo Volume de Concentrado de 1
Hemacias".

3.2 8. Rastreabilidade do nimero do lote & a data
de validade original da bolsa plastica presentes no | 1l
rotulo de forma rapida.

3.3. Liberagio de Hemocomponentes

3.31. Liberagio dos produtos conferida por mais
de uma pessoa, a4 mMenos gque seja usada a
tecnologia de codigos de barras ou outra forma
eletrdnica de identificagio devidamente validada.
3.3.1.1. Mos casos em que a liberagdo seja feita
em sistema informatizado, devera ser verificads a
seguranga do sistema (permissdes de acesso
restrito, blogueio de componentes improprics, ete).
332 Registros devem atestar quais pessocas
foram responsaveis  pela  liberagdc  de
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[ hemocomponentes. [ [ | |

Observagbes:

4. Armazenamento de Sangue e Hemocomponentes

*Ezia parte ze aplica a fodos os servigos de hemolerapia que armazenam
hemocomponentes, inclusive oz realizam procedimenfos fransfusionais.
Nesfe ultimo caso, deve-se complementar com o Modulo V.

Mome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de

classe:

Contato:

4.1. Infraestrutura Hiv | Sim |N3a |NA
el o

4.1.1. Areal/Sala conforme legislagio vigente. 1l

412 Controle e registro da temperatura do
ambiente (221 2°C)

4.1.3. Equipamentos qualificados, suficientes, de m
acordo com o uso pretendido e de uso exclusivo
para o armazenaments de hemocomponentes efou
hemodernivados.

414 Armmazenamento de hemocomponentes e
hemederivados em areas distintas, devidamente | |
identificadas.

4.1.5. Refrigeradores com sistema de alarme
sonore e visual, temperatura controlada e m
registrada, mantida a 4/ 2°C, conforme leqislagao
wvigente.

4.1.6. Congeladores com sistema de alarme socnoro
e vwisual, temperatura controlada e registrada,
mantida a 20°C negativos ou 18°C negativos 2|
registrada, conforme legislagio vigente.

4.1.7. Procedimentos definidos para agies visando
o restabelecimento das condigles preconizadas de
armazenaments, em casos de acionamento de
alarmes.

4.1.8. Ma falta de dispositivos de monitoraments de
temperatura com  registro  continuo, possui| N
mecanismo de confrole manuwal com verficagies
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registradas (de 4 em 4h se uso freglente; de 12 em
12h gquando se mantenha fechado por lengos
periodos, com termémetro de maxima & minima) .

4.2 Procedimentos Hiv | Sim |Na |NA

4.2 1. POP atualizado e disponivel. 1l
4.2.1.1. Atividades executadas conforme descrito
no POP.

4232 Armazenamento de sangue &
hemocomponentes nic liberades e liberados em
areas ouw equipamenios distintos, de forma
ordenada e racicnal.

4.2.3. Procedimentos estabelecidos e escritos para
o manejo dos hemocomponentes que temham sido| N
rejeitados.

424 Area separada para armazenaments de
sangue elou hemocomponentes rejeitados.

425 Organizagio do estoque daos
hemocomponentes de acordo com o prazo de| I
validade.

4.2 8 Plano de contingéncia escritc e faciiments
disponivel para situagdies de falta de energia ou| I
defeites na cadeia de frio.

4.3, Armazenamento de Componentes | Niv | Sim | Ha |NA
Eritrocitarios el o
4.3.1. Prazo de walidade de acordo com
anticoagulante/salugdo preservadora utilizada
(CPDA1 — 35 dias; ACD, CPD, CP2D - 21 dias;
Solugdo aditiva — 42 dias).

432  Armazenamento de concentrado de
hemacias a 2%C a 6°%C.

4.3.3. Para produtos preparados em circuito aberto
(lavagem efou aliquotagem, oufros), prazo de
validade, no maximo de 24 horas, mantidos de 2°C
a B°C, com registro do hordrio de preparagao.

434 Concentrados de hemacias congeladas| I
armazenados a - B5%C ou inferior, com validade de
10 anos.

4.4, Armazenamento de Componentes
Flasmaticos

4.4.1. Amazenamento de PFC e Crio para fins
transfusionais: 18°C negativos ou inferior, por 12 WM
meses; 30°C ou inferior por 24 meses.

442 Armazenaments de PFC para fins industriais:
20°C negatives ou inferior, por 12 meses.

443 Plasma comum armazenado a temperatura
de 20°C negativos ou inferor, por § anos.

4.4.4. Plasma isento de crioprecipitado armazenado
& temperatura de 20°C negatives ou inferior, por 5 1
Anos.
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4.5, Armazenamento de Componentes
Plaguetarios

4.5.1. Temperatura de armazenamento de 22

29C, em agitagio constante, com validade de m
acordo com o plastificante da bolsa (3 a 5 dias)
452 Para produtos preparados em circuito aberto,
prazo de validade, no maximo de 4 horas, mantidos | 1l
a22 | 2°C, eom registro do horario de preparacao.
4.6. Armazenamento de Granulocitos

4.6.1. O concentrado de granuldcitos amazenadao
a 23 2% com validede de 24 horas.

4.7. Armazenamento de Componentes
Irradiados

4.7.1. Hemocomponentes iradiados armazenados
segregados de outros hemocomponentes.

472 Concentrade de hemacias irradiadas
armazenado até 28 dias depois da imadiagio
considerando a walidade do hemocomponente | 1
inicial. Concentrado de plagueta e de granulocitos
iradiados com as datas de validade original.

Observagbes:

5. Distribuigdo de Sangue  Hemocomponentes®

*Ezta parte se aplica a servigos de hemoterapia unicamente disfribuidores,
bem como servigpz de hemoferapia que realizam procedimenfos
transfusionaiz. Neste ultimo caso, deve-se complementar com o Modulo V.
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de

classe:

Contato:

5.1. Recursos Humanos Niv [Sim |N3Z |NA
el o

5.1.1. Pessoal qualificadol/capacitado. Il

5.4. Distribuigdo de sangue e Hiv | Sim [N3 |NA

hemocomponentes el o

{ ) Distribuigio de hemocomponentes para

estoque em cutros servigos de hemoterapia.
INF
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( ) Distribuigdo de hemocomponentes para
transfus3o mediante a realizag3e das provas pré-
transfusicnais.

5.4_1. POP atualizado e disponivel. 1]
5.4.1.1. Atividades executadas conforme descrito| I
no POP.

5.4.2. Distribuigdo mediante solicitagio, por escrito,
do meédico do servigo de hemoterapia da instituigao | |
contratante [contendo nome legivel e CRM).

5.4.3. Contrato, convénio ou termo de CoOmpromisso
para distribuigdo de hemocom ponentas,
contemplando  as determinagies da legislagdo
vigente, inclusive, as responsabilidades pelo|
transporte & & necessidade de regularizagio dos
senvigos envolvidos junto & vigildncia sanitaria.

544 Reaslizafregistra saida do sangue elou
hemocomponenies com identificagie dos locais de
destino, verificagdo de integridade das unidades e a | 1l
temperatura de conservagdo conforme legislagdo

vigente.
545 Registros da validagio dos processos de
acondicionamento =3 transporte de

hemocomponentes (incluindo capacidade maxima
de bolsas por embalagem, sistema de
monitoraments da temperatura por tempo pré-
determinado).

5.4.6. Registros dos controles de temperatura dos
hemocomponentes durante o transporte: sangue
total e concentrado de hemacias (1 a 10°C,
concentrados de plaguetas e granuldcitos (20 a
24°C), hemocomponentes congelados (temperatura
de amazenamento).

547. Documentacdo para ftransporte  de
hemocomponentes contendo: nome, enderego e
telefone de contato do servigo remetente e do
destinatario, lista com identificagdo  dos| I
hemocomponenies ftransportades, condigies de
conservagio, data e hora da saida e identificagdo
do transportador.

5.4.8. Reintegra hemocomponentes ndo utilizados. | yF

5481 Procedimentos  estabelecidos para
reintegragao  de hemocomponentes, sendo
condigdes indispensaveis: ndo abertura do sistema,
temperatura controlada de acorde com  a
especificacio do m
hemocomponente em todo tempo fora do servigo,
documentagdo especificando a trajetéria da bolsa,
presenga de amostra de concentrade de hemacias
suficiente para realizar testes.

549 Envia hemocomponentes para wso nao
terapéutico  (pesquisa, produgdo de reagentes,
oufros) com autorizagio do Ministério da Sadde,
mediante contrate ou outro termo eguivalente e| |
informando, no minime: finalidade do envio, nimera
da bolsa enviada & a instituigdo de destino (avaliar
mecanismo de rastreabilidade).
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54.10. Envie de plasma excedente do uso
terapéutico para produgdo de hemoderivados | |
mediante autorizacio do Ministério da Salde.

54104. Processo walidado de ftransporte de
plasma excedente do usc terapéutico para
produgdo de hemoderivados realizado por empresa | 1l
de transporte do insumo regularizada junto a Anvisa

Observagbes:

6. Controle de Qualidade dos Hemocomponentes
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de
classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos Niv [Si |[N3a |NA
el m o
6.1.1. Pessoal qualificadol/capacitado. Il
6.1.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel
superior habilitado.

6.2. Infraestrutura Hiv [Si |M3a |MNA
el m o
6.2.1. Area fisica conforme legislacio. Il
6.2.2. Equipamentos qualificados, suficientes & em| M
conformidade com técnicas utiizadas.

6.2.3. Conftrole e registro da temperatura do m
ambiente (22 | 2°C)

6.3. Procedimentos Niv [Si |[N3a |MA
el |m |o
6.3.1. POP atualizado e disponivel. 11
B.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. [11]
6.3.2. Se terceirizado, o prestador esta regularizado
junto a vigilancia sanitania.

6.3.3. Plano de amosftragem (protocolo escrito)
definidoc para o controle de gqualidade dos
hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade,
amostragem, os critérios de aceitagSo e parameiros
minimos (conformidade igual ow maior gque 75 de
cada item controlado em

todos os hemocomponentes, excegdo do conc.
hemacias por aférese e contagem de leucocitos em
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componentes celulares desleucocitados que devem

serde 800)
634 Realiza controle de qualidade dos
hemocomponentes produzidos, conforme | 1

preconizado.

6.3.5. Método ufiizado que ndoc comprometa a
integridade do produts, a memos gque of N
hemocomponente analisado ndo seja utilizado para
transfusdo apds utiizagio como controle de
qualidade.

6.3.51. Registros das acles realizadas para
identificagdo do agente em casos de contaminagio
microbiclégica, sua provavel fonte e medidas
adotadas.

6.36. Avaliacic sistematica dos resultades do
controle  de  gualidade das  amostras _de Il
hemocomponentes avaliados, e registro das agoes
cometivas e preventivas adotadas.

Observagoes:

6.4. Controle de qualidade dos Hemocomponentes Si Hi | HA

m |o
6.4.1. Concentrado de | 6.4.1.1. Hemoglobina: 459
Hemacias (CH) ! unidade

6.4.1.2. Hematocrito: 50 a

00 %)

6413 Grau de hemdlise:

ouin |08 da massa
eritrocitaria (no dimo dia
de ammazenamento).
6414, Microbiolagico
negativoe

(*) © hematfdcrito esperado depende do tipe de solugdo preservatfiva
uhlizada na bolsa, sends de 50 &8 70 pars os concentrados de hemacias
com solugdes aditivas e de 65 a 80 para com CPDA-1.
642 Concentradode |6421. Contelddo fotal de
Plaguetas (CF) obtide | plaguetas:

por sangue total 5,510 "Munidade

6.4.2.2 Volume: 40 a TOmL
6423 pH | &4 (0ltimo dia
de amazenamento)
Amostragem: 1% ou 10 6.4.2 4 N®de Leucdcitos:
unidade/més, em
amostra individual.. A partir do plasma rico em
plagquetas: 2,01 0% unid

Amostragem: 1
unidade/més, em
amostra individual.

A parir de camada
leucocitaria: | 0,5%1 0 unid




LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

em
amostra individual.

6425 Microbiologico
negativo
6.4.3. Concentrado de 6431 Conteldo de
Plaquetas por Aférese plaquetas: 3:10”.’unid
(simples)
6.432. Contelddo de
plaquetas: Fx 10" funid
Amostragem: 1% ou 10 [(duplal __ i
unidade/més, 6433 pH: | &4 (0ltimo dia

de armazenamento)

6434 Volume 200 ml
(deve ser garantide volume
minimze de 40 mL de
plasma ou solugio aditiva,
paor 5 5x10"
plaguetas/bolsa).

6435 N° de Leucocitos:
5.0x10Funidade.

6436 Microbiolagico
negativo

6.4.4. Concentrado de

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

granulécitos por 6441 Valume: | 800 mL
aferese
6442 Conteldo de
granuldcitos: 1.0 ®
Amostragem: Todas as 10"%unidade
unidades produzidas,
em amastra individual.
6.4.5. Concentrado de 6.4.51. Contelddo de
Plaquetas plaguetas: 5.85x10™
plaguetas/umid.
Desleucocitadas 6452 Leucheitos

residuais: <Sx10% pool

6453, Leucocitos
residuais:

<0,83x10 lunidade
6454 pH: =84 s a
desleucocitagio for
realizada no pre-

armazenamento (no ultimo
dia de armazenamenio).

6455 Microbiologico
negativo

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

Amostragem: 1% ou 4
unidades/més

" Volume: avaliado em
todas as amaostras

6.4.6.1.Valuma: | 150 mL®

6.4.6.2. Fator VI C:
0 ?UI."mLi?ﬂ

atividade)"®**  ou TTPA:

ate o valor do pool controle

20

au Fatar v 10,7 UlimL
(7O de atividada)™*
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preduzidas. 1. Fator VIII:C obrigatorio
quando formecer PFC 3
industria

2 Falor VIII:C o Fator V¥
podem zer realizados em
poocis de afé 10 amostras
de bolzaz de plasma, com
um

minimo de 4 {quatro) pools
mensais

2. A analize deve ser foita
ufilizando amosiras de PFC
e PFC24

conjuntamente e em
proporgao definida pelo
servigo baseado na
produgao,

4. Az analizes devem ser
realizadas em unidades
com até 30 dias de
amazenamento.

6463, Hemacias
residuais: 6x10%mL
{antes do congelamento).
6464 Leucocitos
residugis: < 0,1x10%mL
(antes do congelamento).
6.46.5. Plaquetas
residuais=<: 50x10 fmL
{antes do congelamento)
6.4.7. Plasma Comum Volume: 150 mL

(plasma nio-fresco,
plasma normal ou
plasma simples)

Amostragem: todas as
unidades
produzidas.

6.4.8. Plasma isento de | “Valume: | 140 mL
crioprecipitado

Amostragem: todas as
unidades preduzidas.
6.4.9. Crioprecipitado 6491, Volume: 10 a 40
mL*

Amostragem: 11 ou 4
unidadesimés, em
unidades com 30 dias
de armazenamento e
em amaostra individual.

64932 Fibrinogenio:
150mgiunidade
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"Volume todas as
unidades preduzidas

6.4.10. Concentrado de
Hemacias

Desleucocitadas

Amostragem: 1 au

10  unidade/més, em
amostra individual.

6.4.101. Hemaoglobina:
40g/unidade

6.4.10.2. Leuccitos

residuais: | 5x10%unidade

6.4.10.3. Hemaliss
da massa eritrocitaria

0.8%

6.4.10.4. Microbiolagico

amostra individual

negativoe
6.4.11. Concentrado de | 6.4.11.1. Contagem:
Plaguetas 5 5x10™
plaguetas/unidade
Desleucocitadas 6.411.2. Contagem de
Leucocitos: | Sx10 unidade
(poal)
6.4.11.3. Contagem de
Leucacitos:
0,83%10%unidade
64114, pH: (B4 =e a
Amostragem; 10 ou 10 | desleucocitagio for
unidade/mes, em | realizads na pré-

armazenamento (no ufimo
dia de armazenamento).

Hemacias Lavadas

Amostragem; 1 ou 10
unidade/més, em

amostra individual.

"Proteina residual
avaliado em

6.4.11.5. Microbiolagico
negativoe
6.4.12. Concentrado de | 6.412.1. Hemoglobina:

400 / unidade

64122 Hematocrito: 50 a
75

6.4.12.3. Hemdlise:
de massa ertrocitaria

0.8

64124, FRecuperagao
20% da massa eritrocitaria

64125 Proteina residual:

Amostragem: 1/ ou 10
unidade/més, em
amostra individual

todas as unidades 0.5 gfunidade*

produzidas. 64126 Microbiolagico
negativo

6.4.13. Concentrado de | 6.4.13.1.  Hemoglobina

hemacias com camada | 43giunidade

leucoplaguetaria 6.413.2. Hematdcrito: 50 a

removida B0 " da massa eritrocitaria

6.4.13.3. Hemdlise: | 0.5
da massa eritrocitaria [no

ultimo dia de
armazenamento)

64134 Lesucoctos: | 1.2 x
10% / unidade

6.4.13.5. Microbiologico
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[ negative | | |
"0 hematdcrito espersdo depende do fipo de solugdo presenativa
utilizada na bolza, zendo de 50 a 70% para os concenfrados de hemaciazs
com solugdes aditivas e de 65 a 80% para com GPDA-1
6.4.14. Concentrado de | 6.4.14.1. Volume | 185 mL
Hemacias congeladas

6.4.14.2. Hemoglobina no
sobrenadante 0.2

Amostragem: 1 ou 10 glunidade

unidade/més, em
amostra individual "

6.4.14.3. Hemoglobina: | 36
glunidade

6.4.14.4. Hematocrito: 50 a
75 (dependendo  da
concentragdo  de  glicerol
ufilizada na tecnica).

"Volume, hemoglobina 64145, Recuperagio:
no sobrenadante. a0 da massa
hemoglobina e ertrocitaria.
hematderito avaliades 64146 Osmolaridade:
em todas as unidades 340 msmil
produzidas. 64147. Contagem de
leucacitos: 101 x 0% 4
unidade.
64148 Microbiclogico
negativoe

GUIA PARA INSPEGC AD EM SERVIGOS DE HEMOTERAPIA

MODULD V

AGENCIA TRANSFUS IONAL, TERAFIA TRANSFUSIONAL E OUTROS
PROCEDIMENTOS TERAPEUTICDS

Mome do responsavel:
Formagio profissional:
Registro no conselho de

classe:

Contato:

1. Atividades avaliadas Miv | Sim | N3o
el

1.1. Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais

1.2. Distribuigio de hemocomponentes compatibilizados | INF

1.2. Disiribuicdc de hemocomponentes compatibilizados
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a outros servigos
1.4. Transfus3o hospitalar (em leito de intemagdc)
1.5. Transfus8o ambulatorial

2. Recursos Humanos Miv | Sim | Hio
el

2.1. Pessoal qualificado/capacitado ]

2.2 Supervisdo técnica por profissional de nivel superior "

hakilitado.

Observagoes:

3. Infraestrutura da Agéncia Transfusional Miv | Sim | Nio
el

3.1. Area fisica conforme legislagio vigente®

* Para transfusdes ambulatoriaiz, drea fizica especifica|
e de acordo com az nomas fecnicaz definidaz para
transfusdes em pacientes infernados.

3.2. Equipamentos qualificados & em conformidade com
as técnicas utilizadas.

3.3. Calibragio de pipetas e termdmetros dentro do
prazo de validade.

34, Insumeos utilizados registrados efou autorizados
pela AMNVISA, dentro do prazo de wvalidade e
armazenados de acorde com a especificagdo do
fabricante.

3.5. Armazenamento de hemocomponentes, reagentes
e amostras em equipamento especifico para esse fim,
com monitoramento de temperatura, de forma ordenada,
racional e em &reas separadas devidamente
identificadas.

1. No caso de servigos de pequenc porfe (poucas
transfusces por mes), =e armazena concenfrados de
hemdcias no mesmo eguipaments, o amMmazenamento &
feito de forma segregada.

2 Para a avaliagdo da cadeia de frio da AT devem-ze
aplicar o5 ifepg de controle referenfez  ao
armmazenamento do Madulo V.

3.6. Confrole e registro da temperatura do ambiente (22
2"0) - gqualguer alteragdc neste intervale deve ser
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tecnicamente justificada.

Observagbes:

4. Procedimentos Gerais

Sim

Nio

4.1. POP atualizado e disponivel.

4.1.1 Atividades executadas de acordo com o POP.

4.2 A requisicio de transfusSo contém: ldentificagio do
receptor (nome completo, identificagio do servigo de
salde, nome da mie (se possivel), sexo, peso (se
indicado), data de mascimento, prontuaric do paciente
ou registro do

receptor, ™ dao lefto e localizagdo infra hospitalar (se
receptor intemadeo), hemocomponente solicitado,
quantidade ou volume solicitado, indicagio

(tipes de transfusbes, diagnostico, resultados
laboratoriais que justificam a indicagdo) antecedentes
transfusionais, data da requisizio, assinatura e n® de
inscrigio no CRM do medico solicitante.

4.3. PFC e o CRIO descongelados, quando em banho-
maria, em temperatura que nao exceda a A7°C, com a
bolsa protegida de forma que nio entre em contato com
a agua e transfundida até, no maximo, 24h se
armazenado a4/ 2°C

4.4, Transporte =3 acondicicnamento de
hemocomponentes compatibilizados para transfusio e
amosiras de pacientes para testes pré-transfusicnais em
recipientes rigidos, fechamento seguro & por pessoal
treinado.

4_5_Registros das atividades do Comité Transfusional.

4.6 A ficha ou registro do recepior no servigo de
hemoterapia contem registros de todos os resultados
dos testes pré-transfusionais, data e identificagdo de
hemocomponentes transfundides, antecedentes de
reagies adversas & transfusdo.

4.7. Testes Pré-Transfusionais

47.1. Realiza inspegio visual da bolsa de sangue
(coloracdo, integridade do sistema fechade, hemdlise ou
cosgulos, data de wvalidade) antes da selegio de
hemocomponentes.

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

4.7.21. ldentificagdo do tubo da amostra no momento
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da coleta: nome complete do recepior, ndmero de
identificagdo ou localizacio ne servigo de salde, data
da colsta e identificacio da pessea que realizou a
coleta.

4.7.3. Guarda de aliguoctas do soro ou plasma do
receptor & segmentos (tubos) das bolsas transfundidas,
em femperatura de 2 a 8°C, por pele menos 3 dias (T2
h} em eguipamento/area especifica e identificada.

4.7.4. Tipagem ABO direta do receptor.

1]
Métoda:
4.7.5. Tipagem ABO reversa do receptor.

i
Métoda:
4.7.6. Determinagdc do fator RhD na amestra do
receptor.

Metodo:

4.7.6.1. Em caso de receptor RhD negative, pesquisa de
D fraco ou transfunde hemocomponente Rh negativo.
4.7.6.2. Utilizamm na rotina os soros para anti-RhD e
controle de RhD do mesme fabricante”. Caso resultado
do soro controle for positva considera invalida a
tipagem.

Método: 1]

* Mo caso de utilizagdo de reagente anti-D produzido em
meio salino, sem interferentes proteicos, n3c &
obrigataric 0 uso de soro controle.

4.7.7. Refipificagio ABO (direta) e RhD* no sangue do
doador de hemocomponente eritrocitanos (sangue total,
concentrades de Hemacias e Granuldcitos).

Metoda: i

* Repeticdo d3 fipagem RhD  zomente deve ser
reglizada em bolzaz rofuladas como "RhD negativo”
4.7 8. Pesquisa anticorpos imegulares (PAl) na amostra
de receptores.

Método:
4.7.8.1. |dentifica anticorpos imegulares (lAl}) conforme
protocolo aprovado.

INF

Metodo:

4.79. Adota'registra procedimento para resolugdo de
discrepéncia ABO, RhD, com resultados antericres = | I
oufras.

4.7.10. Realiza prova de compatbiidade para
hemocomponentes entrocitiros (excets em transfusies
autdlogas). 1]

Método:
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4.7.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo
com instrugdo do fabricante do reagente/kit

4712. Protocolos e registros dos ensaios (dados
brutos, resultados, interpretagdes) realizados contendo
identificagdo dos testes, nome do fabricant= do
reagente’kit, numero do lote, prazo de validade e
identificagdo do responsavel pela execugdo  do(s)
ensaios).

4.7 13. Reagentesisclucies aliguotadas ou manipuladas
segundo determinagio do fabricante com rotulo de
identificagdo, data do preparo, data de validade = M
profissional respansavel pelo procedimento,
devidamente validado e registrado.

4.7 14. Realizaregistra CQl - Controle de Qualidade | I
Intermao.

47141, Caso o proprio servigo prepare as amostras
utilizadas no CQl, essas s3o caracterizadas e
produzidas mediante processo validado, de acordo com
o definido pelo Ministério da Salde.

47142, Adofalregistra medidas cometivas gquando
identificadas ndo conformidades nos resultados do CQl
4.7.15. Participa de AEQ - Avaliagic Externa da
Qualidade

Programa: n

4.7.151. O teste da amostra do painel de controle de
qualidade externo & realizado nas mesmas condigies | I
procedimentos adotados na rotina laboratorial.

47152, Adofairegistra medidas cometivas quando
identificadas ndo conformidades.

4.7 16. Controle de qualidade de reagentes, imcluindo
inspecdo visual, lote a lote & por remessa de reagentes
em uso a fim de comprovar se o5 mesmos estio dentro
do padrdo estabelecido pelo fabricante.

4.8. Ato transfusional

4.8.1. Procedimento realizado sob supervisio médica. 1l
4.8.2. Pessoal qualificado/capacitado. 1]
4.8.3. Efigueta de liberagdo da bolsa de sangue para
transfusdo (carido de  fransfusdc) contendo:

identificagdo numéricalalfanumérica do receptor (nome
completo, nimero de registro e localizagdo — hospital,
enfermaria, leita), grupo ABO e tipo RhD do receptor; n".
de identificagic do hemocomponente

com grupo ABO e tipo RhD: conclusdo do teste de
compatibilidade; data e nome do responsavel pela
realizagio dos testes pré — ftransfusionais e sua
liberagdo para uso, data do envio do hemocomponente
para ftransfusdo, além das instrugdes aoc  ato
transfusicnal.

484 FEtigueta afixada a bolsa até o término da
transfusio sem obstruir informages da bolsa.

485 Confirmam antes do inicio da transfusdo:
identificagdo  do  paciente; dados do o de
identificagdo e efiqusta de liberacdo da bolsa; validade
do produto e a integridade da bolsa (inspegio visual)
4.86. Condicdes adequadas de armmazenamento dos
hemocomponentes antes da transfusdo.
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4.87. Durante a transfusdo: acompanhamento de
médico ou profissional habilitade e capacitado a beira do | 1l
leite durante os primeiros 10 minutos.

4.8 8. Monitoramento periddico do paciente durante o
transcurso do ato transfusional.

4.89. Tempo maximo de infusdo de unidades de
sangue & hemoocomponentes até 4 (guatro) horas.
4.8.10. Registra em prontuario do paciente: os sinais
vitais [temperatura, PA e pulso) no inicio e no final da
transfusdo, a data da fransfusdo, a hora de inicio =
término da transfus3c, a origem & o5 nomerocs das| NI
bolsas dos hemocomponentes transfundidos,
identificagdo do profissional que realizou o procedimento
transfusicnal, reagdes adversas, quando couber.

4.8 11. Protocolos de controle das indicagﬁea de uso e
do descarie de hemocomponentes.

4.842. Arguiva ftodos os registros perinentes &
transfusdo conforme legislacio vigente.

4.9. Procedimentos de testes pré—transfusionais|MNiv |Si | N3 | NA
em RM até 4 meses el |m |o
4.9.1. Protocolo de transfusdo de neonatos e criangas
ate 4 meses de vida.

4.9.2. Tipagem ABO (direta) & RhD. m
4.9.3. Caso ocoma presenga de anti-A e Anti-B no soro m
ou plasma do neonato, fransfunde conc. hemacias 0.
4.9.4. Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra
pré-transfusional inicial, empregando soro da m3e ocu| W
eluato do neonato.

4.95. Realiza transfusdo em RN abaixo de 1.200g
com produtos leucomeduzidos ou ndo reagentes para| M
CMV.

Observagies:

5. Procedimentos especiais em transfusdo Miv |Si |[N3a |N
el m o A

5.1. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e
procedimentos para aguecimento de| 1
hemocomponentes.

5.2 Protocole para liberagdo de hemacias em
situaghes de urgéncialemergéncia.

521. Termo de responsabilidade assinado pelo
médico responsavel pelo paciente no gual afime
expressamente o conhecimento do risco envolvido e
concorde com o procedimento.

522 Rotulo com indicacio de hemocomponentes
iberados  sem & realizagic de testes  pré
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transfusionais.
5.3. Protocolo para liberacio de sangue imcompativel | I
53.1. Termo de responsabilidade assinado pelo
medico hemoterapeuta elou pelo meédico assistents
do paciente quando possivel pelo proprio

paciente ou responsavel legal deste, em|
concordancia com o procedimentos e os riscos
envolvidos. Justificativa por escrito caso o paciente
ou o seu responsavel n3do possam assinar o termo.
5.4. Protocolo definide e escrito com as indicagx':e-s 2
procedimentos para transfusio maciga.

5.5. Protocolo definide & escrito com as indicagdes e
procedimentos para transfus3o inftrautering.

5.6. Protocolo definide e escrito com as indicagdes e
procedimentos  para  transfus3c em  pacientes
aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos
eritrocitarios ou do sistema HLA/HPA).

56.1. Procedimento realizado mediante sclicitagdo
do médico assistente e avaliagio e aprovagdo do| 1
médico responsavel pelo servigo.

5.7. Protocolo definido e escrito com as indicages e
procedimentos para ransfusdo de substituicdo adulta| Il
& em recém-nascido (exsanguineotransfusdo)

5.7.1. Procedimento realizado mediante sclicitagdo
do médico assistente e avaliagio e aprovagdo do| I
médico do senvigo.

5.8 Transfusio autdloga

5.8.1. Médico do servigo de hemoterapia responsavel
pelo programa de transfusdc autdloga.
582 Protocole de transfusdo autologa pre, peri elou
pOS-operatornia.
5821, Unidade obtida no Pré-operatoric
(hemodiluigio normovolémica): usada no
doadorpaciente até 24 h depois da colsta se| N
armazenadas a 4+-2°C ou até Bh se armazenado
enire 20 e 24°C.
5822 Recuperagdo intracperatoria por meio de
equipamentos especificos para tal finalidade, sangue
recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h
da coleta.
5.9. Transfus3o domiciliar INF
5.9.1. Procedimento realizade na presenga de
medico durante o ato fransfusional.
592 Protocolo definido e escrito com as indicagies
& procedimentos para transfusio domiciliar.
5921, Atividades ewecutadas de acordo com o
POP.
593 Medicamentos, materiais e eqguipamentos
disponiveis para situagtes de emergéncia.
5.9.4. Registro dos procedimentos realizados. 1l
5.10. Sangria Terapéutica
5.10.1. Protocolo definido e escrito com as indicagies
e procedimentos para sangria terapéutica.
510.2. Procedimento realizado mediante solicitagio
do médice assistente e avaliacic e aprovacio do| I
medico do servigo.
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Observagies:

6. Aférese terapéutica

Nome do responsavel:
Formagao profissional:

| Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos Miv |Si [Na | NA
el m |o

6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. L]

6.1.2. Procedimentos realizados sob I

responsabilidade de médico hemoterapeuta.

6.2. Procedimentos Miv | 5i | N3 |NA
el m | o

6.2.1. Protocolo definido e escrito com as indicaghes
e procedimentos/metedologia  empregada  para|
aférese terapéutica.

6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitagio
do médico do paciente e concordancia com o I
hemoterapeuta.

6.2.3. Registro do procedimento: identficagde do
paciente, diagndstico, tpo de procedimento
terapéutico, método empregado, volume sanguineo
extracorpores, & fipo & quantidade do components | I
removido ou fratade, fipo e guantidade dos liguidos
utilizados, medicagdo administrada e gualquer reagio
adversa ocomida.

Observagoes




