ANEXO
Instrucoes
ANEXO |
ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

O roteiro/guia de inspegdo sanitéria em servicos de hemoterapia apresentado para contribuigdes durante a consulta publica, traz os pontos criticos de controle determinados pelas legislagGes referentes ao
funcionamento destes servigos. Assim incorporam-se aspectos referentes a atualizagdo das normativas propostas pela Portaria da Coordenacdo Geral de Sangue e Hemoderivados sobre procedimentos hemoterapicos e
pela RDC da ANVISA sobre os requisitos exigidos para o funcionamento dos servigos de hemoterapia. Este roteiro esta sistematizado em seis médulos contribuindo com a flexibilidade no ato da inspeg&o, de acordo
com a complexidade dos servigos.

Os médulos foram organizados em itens de controle baseados no risco potencia inerente a cada um em relacdo aos padrdes técnicos e de qualidade definidos pela legislagdo, categorizando-os por niveis de
criticidade. Todos os itens categorizados devem ser cumpridos, pois se baseiam nas legislacOes vigentes.

O quadro abaixo apresenta 0 conceito proposto para cada nivel de criticidade:

Nivel Conceito
Jiii Determina exposi¢ao a risco se ndo cumprido ou cumprido inadequadamente, influindo em grau critico na qualidade e seguranca dos servicos.

1 Contribui, mas ndo determina exposgao arisco se ndo cumprido ou cumprido inadequadamente, interferindo na qualidade ou seguranca dos servigos e produtos.
Compromete a rastreabilidad

[ Afeta em grau ndo critico o risco, podendo ou ndo interferir na qualidade ou seguranca dos servicos e produtos.

Para melhor entendimento do processo e utilizag&o do roteiro nas inspegdes, algumas orientagdes sd0 necessérias, conforme indicadas abaixo:

* O documento esta estruturado em colunas com a descrigdo dos itens de controle e pontuagdo da criticidade, devendo ser avaliadas e marcadas em SIM ou NAO. No médulo IV e V acrescenta-se a coluna
NA (ndo se aplica), devido as particularidades destes setores de ndo possuir obrigatoriamente de cumprimentos todas as atividades descritas, podendo o item ndo ser aplicavel.

e Cada item de controle esta descrito em afirmativas, estruturada de forma geral, a possibilitar ao inspetor explorar as caracteristicas de cada processo. Determinadas frases listam vérios procedimentos, em
uma Unica afirmativa, sintetizando a necessidade de cumprimento de todos os itens para garantia da seguranca e qualidade. Assim, o inspetor devera observar o cumprimento integral do item de controle para marcagéo
da coluna SIM.

* Ao longo dos modulos ha espagos para observacGes, onde o inspetor podera acrescentar informagbes para melhor orient&lo na andlise e avaliagéo.

Esta proposta roteiro favorece andlise da situagdo encontrada no servigo, bem como o impacto das possiveis irregularidades, favorecendo a avaliagdo critica na tomada de decisdo.

GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

MODULO |

INFORMAGCOES GERAIS

Periodo da Inspecéo: __ /__/ a_ [ [

Tipo de servico:

() HC () HR () NH () UC fixa () UC mével () UCT () CTLD () AT

Objetivo da Inspecéo:

Inspegdo ( )Licenca Inicial

Reinspecéo Segmento/Monitoramento
Dendncia )
Renovagéo de Licenca

Ultima inspegao: / /

1. Identificacdo do Servico
Razdo social:
Nome fantasia:




I dentificacdo cadastral (N2 CNPJ):

Endereco:

Municipio:

[Estado:

[CEP:

Fax:()

[Telefone:()

e - mal:

Natureza do Servico:

(1) Publico ( )OPri\%ado (1) Privado - SUS () Filantrépico-SUS

HEMOCAD n

[SINAVISA n°:

CNES n°:

[OUTROS:

[2. Licenca Sanitéria n°: Data de validade: /

3. Recursos humanos Nivel Sim Néo
3.1. Responsabilidade técnica e Administrativa
3.1.1. Médico responsavel técnico: 11
Registro no. Conselho de Medicina (CRM) n°:
E ; specialista em Hemoterapia e ou Hematologia
Ci itacdo:
Instituicéo:
Data da conclus&o: / /
3.1.2. Médico responsavel técnico substituto: INF
Registro no. Conselho de Medicina (CRM) n°:
E ; speciaista em Hemoterapia e ou Hematologia
Capacitagdo:
Instituicéo:
Data da conclus&o: / /
3.1.3. Responsavel Administrativo: INE
Registro no Conselho Profissional n°:
(1) Capacitacdo na area de gestdo em salde
3.2. Funcionarios Nivel Sim Nao
3.2.1. N2 de funcionarios da area técnica INF
Nivel superior: Nivel médio:
3.2.2. N¢ de funcionarios da area administrativa INF
Nivel superior: Nivel médio:
3.2.3. Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com acompanhamento e avaliacéo 1
3.2.4. Programa de Imunizagao contra Hepatite B 11
%’e%sod 3r_cc)jga‘rjama de Controle Médico de Sallde Ocupacional elaborado de acordo com o Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA) 1]
iodicidade:
3.2.6. Registro e notificacdo de acidente de trabalho 1
4. Atividades
4.1. Atividades realizadas Nivel Sim N&o
4.1.1. Captagdo de doadores INF
4.1.2. Coleta de sangue
4.1.2.1. Interna
4.1.2.2. Externa
4.1.3. Processamento de sangue
4.1.4. Testes imunohematol égicos do doador
4.1.5. Testes imunohematolégicos do receptor
4.1.6. Testes sorol6gicos do doador
4.1.7. Armazenamento de sangue e componentes
4.1.8. Distribuicdo de sangue e componentes
4.1.9. Transporte de sangue e componentes
4.1.10. Transfusdo de sangue
4.2. Terceirizagao l\llll\\l/'gl
4.2.1 Atividades Terceirizadas
4.2.2. Prestacdo de Servicos a Terceiros Nivel Sim N&o
4.2.2.1. Residuos (coleta e tratamento) INF
4.2.2.2. Irradiacdo de hemocomponentes
4.2.2.3. Sorologia
4.2.2.4. Imunohematologia de doador
4.2.2.5. Processamento
5. Procedimentos Especiais Nivel Sim N&o
5.1. Transfusdo de Substituicdo 5.1.1. Recém nascidos (exsangiineotransfusdo) INF
5.1.2. Adultos
5.2. Programas de transfusdo autéloga 5.2.1. Pré-depdsito
5.2.2. Hemodiluicdo intra-operatéria
5.2.3. Recuperacdo intra-operatéria do sangue (maguina salvadora de células)
5.3. Transfusdes Especiais 5.3.1. Transfusdo intra-uterina
5.3.2. Suporte hemoterdpico em transplante de 6rgdos (medula éssea e 6rgdos solidos)
5.3.3. Transfusdo Domiciliar
5.3.4. Outras
5.4. Métodos de Biologia Molecular 5.4.1. Imunohematologia (genotipagem)
5.4.2. Testes de Acido Nucléico (NAT)
5.4.3. HLA (Antigenos Leucocitarios Humanos)




. Outros (pesquisa)
5.5. Aféreses . N&o terapéutica
Terapéutica
Obtencdo de produtos especiais (exemplo: Células - Tronco)
5.6. Plaquetas Prepara plagquetas a partir de "camada leucoplaquetaria’ (buffy-coat)
t57 Fenotipagem para outros antigenos eritroci- Cadastro de doadores fenotipados
arios

Cadastro de doadores com fenétipos raros

5.8. Irradiacdo de hemocomponentes

5.9. Atendimento a pacientes . Coagulopatas

. Hemogl obinopatas

. Oncohematol 6gicos

oo o1 go1jonon oA
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. Outros

5.10. Doagdo Autéloga

5.11. Sangria Terapéutica

Observagéo: Caso realize os itens 5.5, 5.8, 5.10 e 5.11, complementar informagdes no médulo V1.

6. Registros

Nivel

6.1. Informatizados

.2. Sistema de codificagdo desde a coleta até a liberacdo, que garanta rastreabilidade do produto e do pessoal técnico responsavel pelas atividades

Sistemas de seguranca dos dados (copias de seguranga) e informagdes

W)

6

6

6.3.1 Os softwares sd0 testados, quanto aos processos operacionais do ciclo do sangue, antes de sua utilizagdo e quando houver mudangas
6.3.2 Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do sistema de informacdo - substituicdo provisoria por registros manuais
6.4

. Documentagdo que envolve cada doacdo é arquivada de forma a manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislacéo vigente

m

Observagdes:

7. Area fisica

Nivel

7.1. Planta arquitetonica aprovada pelo 6rgdo competente

7.2. Edificagdo correspondente a planta arquitetonica aprovada pelo érgdo competente

7.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as normas de biossegurancga e as normas de salde do trabalhador

7.4. O material de revestimento de pisos, paredes e tetos atendem as exigéncias legais

7.5. Protecéo contra entrada de insetos e roedores
7.6. Bom estado de conservagdo, manutencao e limpeza

Observagoes.

8. Equipamentos e dispositivos

Nivel

8.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia)

8.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em casos de corte de energia €elétrica

. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade (programa de manutencdo preventiva de protecdo e combate a incéndios)

. Realizalregistra avaliacdo de equipamento adquirido antes gque este entre em uso

.4. Realizalregistra manutencdo corretiva e preventiva dos equipamentos

.5. Redlizalregistra calibracdo/afericio periddica de equipamentos

.6. Redlizalregistra quaificacdo dos equipamentos

F:.A.l. Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos equipamentos

.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da érea de trabalho

Observacoes.

Biosseguranca

Nome do responsavel:

For macéo profissional:

Contato:

[os]

uranca

Sim

80

35 contemplam medidas de biosseguranca

namento periodico de toda a equipe em biosseguranca e manuseio de residuos de servicos de salde inclusive da equipe terceirizada

T
. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), aprovado pelos 6rgdos competentes

1. Infra-estrutura compativel para descarte de residuos e rejeitos (area fisica especifica, equipamentos, artigos e materiais)

©O|©(©O|©O(©|©
W\l

.3.2 Transporte, tratamento e destinacdo final dos residuos realizados por empresa contratada, regularizada junto aos érgéos de vigilancia sanitaria e ambiental

9.4. Procedimentos de limpeza didria, desinfecgdo e esterilizagZo, quando apllcavel das superficies, instalacBes, equipamentos, artigos e materiais de acordo com 11

normas vigentes. Saneantes e domissanitarios regularizados juntos a ANVISA

9.5. EPIs e EPCs de acordo com as legislacBes vigentes.

Observagoes.

Hemovigilancia/Retrovigilancia

Nome do responsavel:

For macéo profissional:

Contato:




Hemovigilancia

Nivel

10.1. Registra no prontudrio do paciente e na ficha de transfusio todas as informagdes relativas a reagdo transfusional e condutas adotadas

10.2. Procedimentos estabelecidos para resolugdo em casos de reacOes transfusionais, que inclua a deteccdo, tratamento e a prevencdo das reacfes transfusionais.

10.3. Notifica eventos adversos no sistema NOTIVISA

Retrovigilancia

legislacdo vigente, com comunicacdo a Vigilancia Sanitaria competente

10.4. Em casos de doador de repeticdo com resultado reagente/positivo para doengas transmissiveis pelo sangue readliza-se investigagdo de retrovigilancia de acordo

10.5. Procedimentos estabelecidos para investigacdo de retrovigilancia

10.6. Em casos de soroconversdo, atualiza o registro do doador de forma a garantir que ndo faca doagdes futuras

Observactes.

Gestédo de Qualidade

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:
Contato:

. Gestdo da Qualidade

N&o

. Organograma com responsabilidade definida para cada setor do servico

1
% APOdPttecnlcots e administrativos elaborados de acordo com as normas técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e supervisor da érea)
uditoria interna

t4 Da%cumentos da qualidade de fécil Teitura, com contetido Unico e claramente definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e
orizado

BERER)

[Sa1é

. Avaliacéo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo servigo, principalmente no caso de alteragdo do processo
.1, Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteragio de atividade

ocedimentos belecidos e registrados para as ndo conformidades e medidas corretivas

ocedimentos est J ec dos e registrados para lidar com as reclamages

ocec mentos est ecidos e registrados em casos de devolucdo de produtos ndo conformes

6.
&
9. mento estabelemdo para a qualificacdo dos fornecedores

10. Valldacao de procedimentos considerados criticos para a garantia da qualidade dos produtos e servicos

Observacdes.

Depdsito de materiais, insumos e reagentes

ome do responsavel:

Or magao profissional:

Contato

12. Deposito de materiais,_insumos e reagentes

Nivel

N&o

12.1. Area (S) especifica (S) destinada (S) @ armazenamento dos produtos e insumos dentro do servigo de hemoterapia. INF

12.2. Area em bom estado de conservacao, organizaGao e higiene, sistema de controle de temperaiura, umidade e de ventilacio do ambiente Vi7i

12.2.1. Mecanismos de prevencéo e combate de insetos e roedores devidamente registrados 17
3. Procedi mentos executados conforme POP

.3.1. POP atualizado e disponivel

Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com TegidacBes e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Parametro: prazo de

2

gl' dade
i

%gll Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais Parametros. condi¢fes de conservacdo, prazo de vaidade

BolwgI plésticas para coleta de sangue, insumos termol&bei’s, fotossensivei's e outros produtos criticos armazenadas na temperatura especificada pelo fabricante

nao expostas ao sol

f1a2b 6. Ins[l)fr)nos registrados e/ou autorizados pelo 6rgao de salde competente, dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do
rican

1% 6.1. Insurnos~ e reagentes aliquotados segundo determinacdo do fabricante com rotulo de identificac@o, data do preparo, data de validade e profissiona responsavel
pela manipul acéo

12.7. Tnspecdo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se 0s mesmos estdo dentro das especificacBes estabelecidas

ObservacBes:

MODULO I

CAPTAGCAO, RECEPCAO/CADASTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA
Captagdo de Doadores

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:
Contato:

[Sim

[N&o

[1. Recursos Humanos [Nivel
[1.1. RH qualificado/capacitado. \

aptacdo de doadores Nivel

. Programa de captacdo de doadores

2. POP atualizado e disponivel

NN
WN-
o

. Procedimentos executados conforme POP

Observacoes:




Recepcéo/Cadastro de doadores

Nome do responsave:

Formagcéo profissional:
Registro no conselho de classe:

Contato:

[3. Recursos Humanos [Nivel [Sim [N&o
[3.1. RH qualificado/capacitado | I \

4. Recepcéo/cadastro de doadores ] ] ] . Nivel Sim N&o
4.1. Area e fluxo de acordo com a legislagéo vigente (area fisica especifica, sanitarios e sala de espera) ]

4.2. POP atudizado e disponivel 1

4.2.1. Procedimentos executados conforme POP I

4.3. Cadastro de doadores com identificacéo completa (nome completo; sexo, data de nascimento; nimero e orgao expedidor do documento de identificacdo com I

foto, nacionalidade/naturalidade, filiagdo, ocupacao habitual, endereco e telefone de contato, n°. de registro de candidato no servico ou no programa de ‘doacao,

data do comparecimento do candidato no servico) ] ] i ] i ]

4.4.t Candi daltps_ a doacdo sfo informados sobre as condicOes basicas para doagdo, doengas transmissiveis pelo sangue e a importancia das respostas do doador 1]

na triagem clinica

4.5. Manutencéio dos registros de cadastro de doadores de forma segura, confiavel e sigilosa 11

4.5.1. Mecanismo de registros e identificacio do candidato bloqueado em triagens anteriores 1l

4.6. Mecanismo de convocacdo (readmisso) de doadores inaptos

TRIAGEM HEMATOLOGICA

Nome do responsavel:

Formag&o profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

[5. Recursos Humanos INivel [Sim [N&o
|5.1. RH qualificado/capacitado \ Il |

Obser vacoes:

6. Triagem hematolégica Nivel Sim Nao
6.1. Area fisica conforme legislagdo vigente (area especifica, fluxo, iluminagdo, ventilacéo) |

6.2. POP atualizado e disponivel

6.2.1. Procedimentos executados conforme POP

6.3. Técnica usada INF

6.4. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada |

6.5. Registro dos procedimentos realizados 11

Observagdes.

TRIAGEM CLINICA

Nome do responsavel:

Formacado profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

7. Recursos Humanos Nivel Sim Nao
7.1. RH qualificado/capacitado 1

7.2. Atividade realizada sob supervisio médica 1

8 Procedimentos o - ] Nivel Sim N&o
8.1. Sala que garanta privacidade do doador e sigilo das informacGes 1]

8.2. POP atudlizado e disponivel 1

8.2.1. Procedimentos executados conforme POP 11

8.3. Ficha de triagem clinica padronizada contemplando os requisitos para selecdo de doadores (questionario, pulso, pressao arterial, hematdcrito/hemoglobina, 11

temperatura e peso), com data e identificacdo do candidato e do profissional que realizou a triagem

8.3.1. Ficha de triagem clinica preenchida a cada nova doagéo 11

8.4. Registro, na ficha de triagem do doador, da causa da inaptiddo e do encaminhamento ao servico de referéncia, quando necessario Il

8.5. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada ] ] ] ] ] 1

8.6. Termo de consentimento de doag&o ljvre e esclarecido, com a devida assinatura do doador écom informagdes sobre os riscos do processo de doagdo, cuidados |

durante e apos a coleta e orientacoes sobre reagGes adversas a doacdo, 0 destino do sangue doado, Os testes realizados e a possibilidade de falsos resultados)

8.7. Procedimento confidencial de auto-exclusdo

g

7.
.8. Mecanismo de bloqueio de doadores considerados inaptos na triagem clinica
.9. Registros dos procedimentos realizados

Observacoes.




COLETA DE SANGUE

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

ecursos Humanos

O[©of©

R
.1
2.

RH qualificado/capacitado
Coleta de sangue sob supervisdo de médico (a) ou de enfermeiro (a)

10. Procedimentos

Nivel

10.1. Sala exclusiva e adequada para coleta (limpeza, climatizagcdo, iluminacdo, fluxo)

10.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

10.3. POP atudizado e disponivel

10.3.1. Procedimentos executa

os conforme POP

10.4. Técnica de assepsia do

braco do doador em dois tempos (antissépticos registrados na ANVISA como produtos para saide)

5. Volume adequado de co

eta (450 mL + 50 mL - 8 mL/kg

peso para mulheres e 9 mL/kg peso para homens) determinado e registrado pelo triador

0.
86 Procedimento definido para homogeinizago durante a coleta
10.7

onde devera ser o

selado ao fim da colefa garantindo a esterilidad
brigatoriamente selado

e do sistema. Permite-se o fechamento com dois nés no tubo até o momento do processamento

“Tubo coletor
. Registro da

10.8
10.9

hora de inicio e término da coleta ou o te!

mpo de coleta (tempo méximo de 15min)

Insumos util

zados registrados e/ou autorizados pela A

NVISA, dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fabricante

10.10. Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas

impressas)

10.13., Amostras para as provas laborat
numeérica ou alfa numérica da amostra,

10.11. S3o corretamente identificados. a ficha do doador, a unidade de sangue e as amostras para testes laboratoriais (cddigo de barras ou etiquetas

10.12. Etiquetas firmemente aderidas sobre o rétulo original da bolsa plastica contendo a identificacdo da doag8o e as iniciais do doador

oriais colhidas e rotuladas no momento da coleta (nome e sigla da instituicdo coletora, data da coleta, identificacdo
dentificagdo do coletor)

10.14. O sangue total, se armazenado, d

eve estar entre 2° e 6°C, exceto para producdo de plaguetas, entdo armazenado a 20 a 24°C

Cuidados com o Doador

Presenca de

médico no servico durante o horario de coleta para orientar as condutas em casos de eventos adversos a doagdo

11
11.2. Registro de reacéo adversa ocorrida durante e/ou apés a coleta na ficha de triagem do doador ] ]
1.3. Equipamentos, medicamentos, procedimentos estabelecidos, em ambiente privativo, disponiveis para atendimento das reagdes adversas do doador (Portaria

11.3.1. Registros de treinamento da equipe profissional para atendimento em situagdes de emergéncias

11.4. O doador recebe orientacdo quanto aos cuidados a serem tomados apds a doacéo

GRMIMITS 2048, de 5 de novembro de 2002)

11.5. Oferece hidratacdo oral/lanche ao doador ap6s a coleta

Observacoes.

Coleta Externa Movel ou Fixa (itens para verif

cacdo além dos exigidos para coleta de sangue de doadores em servigos de hemoter apia)

. Infraestrutura fisica aprovada pela

igilancia sanitaria competente

. Registros referentes a informacéo da programa

5

10 de coleta externa a Vigilancia Sanitéria competente

Presenca de médico e enfermeiro durante a col

eta externa

NININININ
RTINS

. Local adequado para armazenamento temporar

0 das bolsas de sangue com controle de temperatura

transportador)

25, Transparte das bolsas coletadas que garantam a integridade do produto (acondicionamento, controle de temperatura, higienizagdo da embalagem e veiculo

12.6. Transporte de sangue total entre |ocais diferentes da
exceto para producdo de plaquetas, entdo transportado a 2|

8rod2u4cb58 de hemocomponentes (coletas externas e unidade de coletas), na temperatura de 1 a 10°C,
a

12.7. Acondicionamento dos residuos gerados durante a coleta e higienizacdo da area de coleta.

Observagdes:

MODULO 11

TRIAGEM LABORATORIAL

SOROLOGIA

Nome do responsavel:

Formacao profissi

onal:

Registro no conselho de classe:

Contato:

Servico de sorologia para terceiros () Sim () Néo

Listar servicos:.

Infra-estrutura

Estrutura fisica conforme legislacio (area
Em caso de utilizagdo de metodologia d

e%ecifica, iluminacao, fluxo e ventilacéo)
e biologia molecular possui area especifica e de acordo com a legislacdo vigente

Calibracdo de pipetas e termometros dentro do prazo de validade

1

1.1

1.1.1.

1.2. Equipamentos em conformidade com técnicas e kits utilizados
13.

14.

Controle e registro da temperatura do ambiente (22 £ 2°C)

Obser vagdes:




2. Recursos Humanos Nivel Sim N&o
2.1. RH gualificado/capacitado I
3. Procedimentos realizados Nivel Sim N&o
3.1. POP atualizado e disponivel 1
3.1.1. Procedimentos executados conforme POP 11
3.2. Padronizacao e identificacgo dos tubos com as aliquotas para a realizagdo dos testes sorolégicos, inclusive dos recebidos de outros servicos 1l
3.2.1. Utiliza tubos primérios desde a coleta até a fase de pipetagem no equipamento automatizado, incluindo os recebidos de outros servicos 11
3.3. Testes soroldgicos de acordo com a legislacdo vigente:

3.3.1. 1 (Um) teste Anti-HIV 1, 2* e 1 (Um) teste combinado Ag**+Ac 1l
Métodos:

* Incluindo pesquisa do grupo O; ** Ag = Antigeno; ***Ac = Anticorpo.

3.3.1.1 Teste de &cido nucléico (NAT) para HIV (adicional) INF
3.3.2. Anti-HTVL 1/l 1l
Método(s):

3.3.3. Anti-HCV (Ac ou combinado Ag+Ac) 1l
Método(s):

3.3.3.1 Teste de &cido nucléico (NAT) para HVC (adicionalmente) INF
3.34. HBsAg 1
Método(s):

3.3.4.1 Anti-HBc (1gG ou 1gG + IgM i
Método(s): (I g o)

3.3.4.2 Teste de &cido nucléico (NAT) para HBV (adicionalmente) INF
3.3.5. Doenca de Chagas (Anti-T. cruz) 11
Método(s):

3.3.6. Sifilis (Ac treponémicos ou ndo-treponémicos Il
Midodoty. S (Ac trep > )

3.3.7. Mdaria**** (deteccdo Plasmédio ou antigenos plasmodiais) 1l
M &00d0(9). (deteccao genosp )

F¥**_Em Zona endemica com transmissao aiva,

3.3.8. Citomegalovirus***** I
Método(s):

**x**Transplantes de CPH e de 6rgdos, recém-nascidos peso inferior 1200g de maes CMV (-), transfusdo intra-uterina.

QOutros: INF

3.4. Pratocolos dos ensaios contendo identificag@o dos testes, nome do fabricante do reagente/kit, nUmero do lote, prazo de validade e identificagdo do responsavel pela
execucdo do(s) ensaio(s)

3.5. Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos 2 testes para HIV ou HCV (quando couber)
3.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manua de instrugdo do fabricante do reagente/kit

3.7. Redlizal registra a repeticdo do testes sorolégicos em duplicata quando os resultados iniciais foram reagentes ou inconclusivos

3.7.1. Quando todos os testes da repeticdo em duplicata resultarem em nég reagente, hé procedimentos escritos com critérios para avaliag@o dos resultados da placa no
intuito de investigar as possivels causas e medidas corretivas a serem aplicadas.

3.8. Redliza os testes confirmatérios

INF

3.8.1. Caso néo realiza os testes confirmatérios encaminha as amostras para servicos de referéncia

3.8.1. Redlizalregistra procedimentos quando os resultados inconclusivos

3.9. Redlizalregistra os testes nas amostras individuais para identificagdo dos marcadores nos casos de resultado positivo ou inconclusivo em biologia molecular dos
testes realizados em pool

3.10. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por pelo menos seis meses apés a doacdo em temperatura de 20°C negativos ou inferior

3.11. Redlizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno (monitoramento diério)
3.11.1. Caso 0 préprio servico prepare as amostras utilizadas no CQI, este é realizado mediante processo validado

3.11.2. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades nos resultados do CQI

3.12. Participa de AEQ - Avdiacdo Externa da Qualidade
Programa:

3.12.1. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades.

3.13. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fabricante

3.13.1. Reagentes aiquotados ou manipulados segundo determinagdo do fabricante com rétulo de identificagdo, data do preparo, data de validade e profissional
responsavel pelo procedimento

3.14. Os_conjuntos_diagndsticos (kits) sdo apropriados Bgra triagem laboratorial em servigos de hemoterapia (conforme expresso nas especificagdes da bula ou pela
observacdo da sensibilidade que deve ser proxima de 100%)

3.15. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e identificadas, podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento refrigerador

3.15.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o acondicionamento dos reagentes em uso.

3.16. Controle de qualidade lote a lote dos reagentes, antes do uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padréo estabelecido pelo fabricante e que ndo
foram aterados durante o transporte, verificando-se pelo menos: aspecto visua dos regente@ identificagao dos reagentes, integridade da embalagem, instrugdes de uso
do fabricante (bula), critérios de acondicionamento e transporte, validade do lote e realizaco de testes

3.17. Armazena meméria do registro da méaguina (processo automatizado) ou mapa de trabalho (processo semi-automatizado ou manual)

3.18. Resultados dos ensaios soroldgicos arquivados de forma a manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislacdo vigente

3.19. Resultados dos ensaios soroldgicos interfaceados ao sistema informatizado do servico

INF

3.19.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma €eletrénica devidamente validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para liberacdo

3.20. Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitacéo e liberagso de resultados dos testes soroldgicos

3.20.1. Registros dos_resultados |aboratoriais que ndo satisfagam os critérios especificados, com registros dos novos testes submetidos nas amostras e as medidas
adotadas para liberacdo ou bloqueio do sangue e componentes

3.21. Possui mecanismo para blogueio de doadores inaptos na triagem laboratorial, mantendo registro dos mesmos

3.22. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 descarte das bolsas com resultados reagentes

3.23. Registros da notificacdo a Vigilancia Epidemiolédgica dos casos reagentes para marcadores de infecgdes transmissiveis pelo sangue de notificagdo compulsoria
(Bortana e 2872, SU08010) * * 0 P 9 eagentes p 0 P g cag P

Observagoes:

IMUNOHEMATOLOGIA

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:




4. Infra-estrutura

Nivel

4.1. Edtrutura fisica conforme legislacdo (&rea especifica, iluminacdo, fluxo e ventilacdo)

4.2. Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas e reagentes utilizados

4.3. Calibragéo de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade

4.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

Observagoes.

[5. Recursos Humanos

|5.1. RH qualificado/capacitado

6. Procedimentos realizados

N&o

6.1. POP atuaizado e disponivel
6.1.1 Procedimentos executados conforme POP

('\S/I%tgdealiza/registra tipagem ABO direta a cada doagdo: uso de reagente anti-A, e anti-B (e Anti-AB, se policlonal)
0:

il\s/'l?ét (I?dealiza/reglstra tipagem ABO reversa a cada doacdo (suspensdo de hemécias A1, B e, opcionamente A2 e O)
o:

6.4 Redlizalregistra a determinagdo do tipo Rh(D) a cada doagdo
Método:

F\S/I‘ét%)d Utilizam na rotina os soros para anti-Rh(D) e controle de Rh do mesmo fabricante
0:

6.5. Realizalregistra pesquisa de D fraco e/ou categoria

Método:

o
o
=
Z

a pesguisa de D fraco e/ou categoria utiliza, no minimo, dois reagentes Anti-Rh(D) contendo anticorpos da classe I1gG de linhagens celulares distintas

zalregistra procedimento de resolucdo de discrepancias ABO e/ou Rh(D)

6. Real
7. Realizalregistra Pesquisa de Anticorpos Irregulares (PAl) a cada doago
7

o200

et
é.t:(L).dReaIizalregis;tra Identificacao de Anticorpos Irregulares (IAl)
0:

INF

.8. Realizalregistra pesquisa de hemoglobina S de acordo com a legislacéo vigente

8
9. Protocolos dos testes imunohematol 6gicos com nome do fabricante e reagente, niUmero do lote e prazo de validade

10. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fabricante
0.

10.1. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinacdo do fabricante com rétulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e profissional responsavel pelo procedimento

11. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o acondicionamento dos reagentes em uso
12. Utiliza anti-soros monoclonais

13. Utiliza anti-soros policlonais

14. Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador mediante autorizacdo da ANVISA

sopoooooolo

c

rante o transporte, verificando-se pelo menos: Y
dicionamento e transporte, validade do lote e realizacdo de t

o
=}

15. Controle de qualidade lote a lote dos reagentes utilizados, antes do uso, a fim de comprovar se 0s mesmos estao dentro do padrao estabelecido pelo fabricante e que ndo foram aterados
aspecto_visual S(tjos reagentes, identificacao dos reagentes, integridade da embalagem, instrugbes de uso do fabricante (buld), critérios de
€s.

Resultados dos testes imunohematol 6gicos arquivados de forma a manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislagdo vigente

6.
17. Redlizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno (monitoramento didrio)

18. Caso 0 sevi GO prepare as amostras utilizadas como CQI, este é realizado mediante processo validado

18.1. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades nos resultados do CQI

19. Participa de AEQ - Avaliacdo Externa da Qualidade
ograma

ToPoooR

.19.1 Adotalregistra medidas corretivas guando identificadas nao conformidades

.20 Resultados dos testes imunohematol dgicos interfaceados ao sistema informatizado do servico

=
z

[e2][e2}fe)}

.20.1 Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletronica devidamente validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para liberacao

Observagoes.

MODULO IV

PROCESSAMENTO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO
PROCESSAMENTO

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

INA

[1. Recursos Humanos [Nivel [Sim
[1.1. RH qualificado/capacitado \ Il \

N&o

NA

Infra-estrutura Nivel Sim
Area fisica conforme legislacdo vigente (area especifica, iluminacdo, fluxo e ventilacdo) 1

2.
2.1.
2.2. Equipamentos suficientes e em conformidade com técnicas utilizadas
2.2.1. Processamento realizado em sistema fechado

2

2.2.1. Tubos coletores selados hermeticamente

2.2.2. Cabine de seguranca biolégica (camara de fluxo laminar) classe Il para procedimentos que requeiram abertura do sistema

2.2.3. Redliza vaidacio dos procedimentos, incluindo a contagem de particulas na camara de fluxo laminar

11
2.3. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) 11

Observacoes:




3. Dados de Producéo

Média mensal

Concentrado de hemécias (todos os tipos)

Concentrado de granulécitos

Concentrados de plaguetas por aférese

Concentrado de plaguetas randémicas

Crioprecipitado

Plasma fresco congelado

Plasma isento de crio

Plasmaférese para indUstria fracionadora

Qutros

4. Dados de Descarte

Hemocomponente Vencimento Armazenamento inadequado Ruptura de bolsas

Sorologia por doacéo

Outros

Concentrado de heméacias
Concentrado de plaquetas

Crioprecipitado

Plasma fresco congelado

Plasma isento de crio

Plasma comum

Informagdes Gerais

NA

1. POP atualizado e disponivel

2. Protocolos de limpeza e desinfeccdo das instalages, areas de trabalho e equipamentos

5.
5.
g.l.l. Procedimentos executados conforme POP
5.

; ag Insgmos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do
ricante
4, Utilizacdo de bolsas especificas para producdo de hemocomponentes com volume inferior a 300 mL

5.
5.5. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde os produtos em pool
5.6. Registros dos procedimentos realizados

. Processamento de Concentrado de Hemacias

NA

.1. Concentrados de hemécias congeladas

=z
B

.1.1 Armazenado a 65°C ou inferior, com validade de 10 anos

.2. Concentrados hemécias rejuvenescidas com a indicacdo da solucdo utilizada

A

.3. Concentrados de hemécias lavadas com solucdo isotonica

C

.4. Concentrados de heméacias desleucocitados (filtro de bancada ou no [eito)

.5. Concentrado de hemécias produzido a partir de sangue total com 300 a 405 mL rotulado como "unidade de baixo volume"

6. )Prazo de validade de acordo com o anticoagulante/solugdo preservadora utilizada (CPDA1 - 35 dias; ACD, CPD, CP2D - 21 dias; Solucdo aditiva - 42
Ias).
.7. Armazenamento de concentrado de hemécias a 2°C a 6°C

.8. Para produtos preparados em circuito aberto, em cabine de seguranca bioldgica classe Il (lavagem e/ou aliquotagem de componentes, outros), prazo de
alidade, ?\0 méX|nF1)oege 24 horas, mantidos de 2°C a 6°C segurang 9 (lavag quoteg PO ). P

ojo< oloaoooooooo

.8.1. Neste caso, é registrado o hordrio da preparacdo

.9. Tubo conectado a bolsa preenchido com aliquota de hemécias para posterior realizacio de provas de compatibilidade

Observacoes.

7. Processamento de Plasma

NA

etodo:

12. 0 congelamento do plasma fresco é concluido em até 8 horas e, no maximo, em 24 horas ap6s a coleta, mediante processo validado

1.3. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de forma a garantir congelamento efetivo e uniforme no tempo e temperatura determinada

14. Edtubo coletor (macarrdo, espaguete) fixado a bolsa, com extensdo minima de 15 c¢cm, duas soldaduras (uma proximal e outra distal) totalmente
eenchidas

SNENNINZ:

@

.2 Producao de crioprecipitado
Stodo:

Armazenamento de PFC e Crio para fins transfusionais: 18°C negativos ou inferior, por 12 meses; 30°C ou inferior por 24 meses

Wl

.1 Armazenamento de PFC para fins industriais. 20°C negativos ou inferior, por 12 meses

Producdo de plasma comum armazenado a temperatura de 20°C negativos ou inferior, por 5 anos
cativa de producao:

~N[S~NN
U‘Im_-l>

f
Plasma isento de crioprecipitado armazenado a temperatura de 20°C negativos ou inferior, por 5 anos

Zz z==
Mm

Observagdes:

. Processamento de Concentrado de Plaguetas

Nivel

NA

. Prepara concentrado de plaguetas randomicas

Prepara plaguetas a partir de "camada leucoplaquetaria® (buffy-coat)

Prepara plaguetas leucorreduzidas em bancada de acordo com normas vigentes

.3.1. Se preparado em circuito aberto deve ter validade de 4 horas

[emperatura de pré-processamento do sangue total para producdo de plagquetas na faixa de 22 + 2°C

[empo entre a coleta e processamento de plaquetas esta de acordo com normas vigentes (ndo exceder 24 horas)

o|U1A WtV

.6. Temperatura de armazenamento de 22 + 2°C, em agitac8o constante, com validade de acordo com o plastificante da bolsa (3 a 5 dias)
.7. Concentrado de plaguetas sem agregados visuals (grumos)

.8. Plasma rico em plaguetas ou da camada leucoplaquetdria

.9. Concentrado de granulécitos

.10. Obtencdo de granulécitos de acordo com as normas vigentes

Obser vagdes:




9. Rotulagem e liberacéo Nivel Sim Nao NA
9.1. Etiqueta aderida firmemente & bolsa e preenchida com tinta indelével 11
9.2. Liberag@o dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a menos que sgja usada a tecnologia de cédigos de barras ou outra forma eletronica de 1l
identificacdo devidamente validada
9.3. Registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela liberacdo de hemocomponentes 1
9.4. Nos casos em que a liberagéo seja feita em sistema informatizado, devera ser verificada a seguranca do sistema informatizado contra a possibilidade I
de liberacdo de sangue ou componentes que ndo satisfacam a todos os testes ou critérios de selegdo de doadores (permissdes de acesso restrito, bloqueio de
componentes imprdprios, etc)
9.5. Etiqueta apresenta todas as informacdes necessérias e visiveis (nome e enderego da instituicdo coletora e data da coleta, volume e tipo de he- 1l
mocomponente, identificacdo numérica e/ou afa numérica do doador e da doagdo, identificacdo de "Doagdo Autdlogd’, quando for o caso, nome e
quantidade de anticoagulante (exceto em hemocomponente obtidos por aférese), temperatura de conservacdo; validade do produto; tipagem sanguinea ABO
e Rh; PAI; resultados de testes ndo reagentes/negativos para doengas transmissiveis pelo sangue; registro de irradiagdo ou CMV negativo se for o caso;
solugdes utilizadas/validade em caso de hemocomponentes rejuvenescidos; presenca da inscricao "N&o adicionar medicamentos'; pesquisa de Hemoglobina
S para componentes eritrocitarios
9.6. Etiqueta da unidade de doagdo autéloga, além das especificagBes anteriores contém: nome e sobrenome do doador paciente, identificacdo do hospital 1l
de origem, nimero de registro do doador paciente no servico de hemoterapia, indicagio de resultados reagentes/positivos para marcadores de infecgBes
transmissiveis pelo sangue, quando couber
9.7. Etiqueta disposta de forma que permita a visibilidade do ndmero do lote e a data de validade original da bolsa pléstica presentes no rétulo 1
9.8. Etiqueta dos produtos liberados em forma de pool (crio e plaquetas), aém das especificagdes anteriores, contém também: indicagdo de que se trata de 1l
pool e o nimero do pool, data e horério de validade, volume do pool, nome do servigo que preparou
9.9. Etiqueta da unidade de hemécias rejuvenescidas, além das especificacBes anteriores, informa as solugdes utilizadas e data de validade 11
ARMAZENAMENTO DE SANGUE E HEMOCOMPONENTES
Nome do responsavel.
Formacao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
[10. Recursos Humanos [Nivel [Sim [N&o INA
110.1. RH qualificado/capacitado. \ 1] \ |
11. Infra-estrutura - Nivel Sim N&o NA
11.1 Area fisica conforme (iluminagéo, fluxo). 1
11.2 Equipamentos suficientes e em conformidade com técnicas utilizadas (uso exclusivo para esta finalidade) 11
I1_’L_28.I1. Refr_iger?dores com sistema de alarme (méaxima e minima) sonoro e visual, temperatura controlada e registrada, mantida a 4 + 2°C, conforme 11
egislacao vigente
IJ_’L.ZS.IZ. Congel adtores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura controlada e registrada, mantida a 20°C negativos ou menos e registrada, conforme Il
egislacao vigente
11.3. Na falta de dispositivos de monitoramento de temperatura com registro continuo possui mecanismo de controle manual com verificagOes registradas 1
e assinadas (de 4 em 4h se uso freguente; de 8 em 8h se uso menos fregliente, com termometro de maxima e minima)
11.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 £ 2°C) ] ] ] ] [l
11.5. t'I'emperatura de conservagio dos concentrados de plaguetas controlada e registrada, mantida a 22 + 2°C, sob agitagdo continua, conforme legislagio Il
vigente
12. Armazenamento Nivel Sim Nao NA
12.1. POP atualizado e disponivel 11
12.2. Procedimentos executados conforme POP 11
12.3. Armazenamento de sangue e hemocomponentes ndo liberados e liberados em areas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e racional 11
12.3.1. Area separada para armazenamento de sangue e/ou hemocomponentes rejeitados ]
12.4. Organizacéo do estoque dos hemocomponentes de acordo com o prazo de validade ] ] ] Il
12.5. Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para situacOes de falta de energia ou defeitos na cadeia de frio Il
Observacoes:
DISTRIBUIGAO DE SANGUE E HEMOCOMPONENTES
Nome do responsavel:
Formacao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
[13. Recursos Humanos [Nivel [Sim [Nao INA
[13.1. RH qualificado/capacitado. | 1 | \
14. Distribuic8o de sangue e hemocomponentes Nivel Sim N&o NA
14.1. POP atualizado e disponivel 1
14.1.1. Procedimentos executados conforme POP I
14.2. Relacdo dos servicos atendidos pelo servigo fornecedor de hemocomponentes INF
14.3. Distribui_sangue e hemocomponentes para estoque em outros servicos de saide o INF
14.3.1. Distribuicdo mediante solicitacdo, por escrito, do médico do servico de hemoterapia da instituicdo contratante (contendo nome legivel e CRM) |
14.4. Distribuicio sangue e/ou hemocomponentes para transfusdo em outro local mediante a redizacGo das provas pré-transfusionais (vide Modulo V) INF
14

14.5. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicdo de hemocomponentes, contemplando as determinagfes da legislag@o vigente, inclusive,
as responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizagdo dos servicos envolvidos junto a vigilancia sanitaria

14.6. Realizalregistra saida do sangue e/ou hemocomponente identificando loca's de destino conforme legislacdo vigente
14.7. Inspecao visua e verificacdo da data de validade do produto antes da saida do sangue e/ou hemocomponente

14.8, Registros da validaggo dos processos de transporte e acondicionamento de hemocomponentes (incluindo capacidade méxima de bolsas por embalagem,
empilhamento e sistema de monitoramento da temperatura)

14.9. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes durante o transporte; sangue total e concentrado de hemécias (1 a 10°C), sangue total
para produ%a()) de plaguetas (20 a 24°C), concentrados de plaguetas e granulocitos (20 a 24°C), hemocomponentes congelados (temperatura de ar-
mazenamento

14.10. Documentagdo para transporte de hemocomponentes contendo: nome, endereco e telefone de contato do servico remetente e do destinatério, lista com
identificacdo dos hemocomponentes transportados, condigdes de conservacao, data'e hora da saida e identificacdo do transportador




14.11. Reintegra hemocomponentes ndo utilizados

14.11.1. Procedimentos estabelecidos para reintegragdo de hemocomponentes, sendo condi¢Oes indispensaveis: nao abertura do sistema, temperatura
controlada de acordo com a especificacdo do hemocomponente, documentacao especificando a trajetoria da bolsa, presenca de amostra de concentrado de

emacias suficiente para realizar teste

14.12. Envia hemocomponentes para uso néo terapéutico (pesguisa, producdo de regagent%d I 30 | \
contrato ou outro termo equivaente e informando, no minimo: finalidade do envio, numero da bolsa enviada e a instituicao de destino (avaliar mecanismo

de rastreabilidade)

outros) com autorizagdo dg Ministério da Saide, medjante

Servicos contratantes:

Observagdes:

CONTROLE DE QUALIDADE DOS HEMOCOMPONENTES

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

[15. Recursos Humanos

115.1. RH qualificado/capacitado.

. Infra-estrutura

NA

.1. Area fisica conforme (iluminacéo, fluxo).

.2. Equipamentos suficientes e em conformidade com técnicas utilizadas (afericdo, calibraco, manutencdo e conservacio).

olooo

.3. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C).

17. Controle de qualidade

Né&o

NA

17.1. POP atualizado e disponivel.

17.1.1. Procedimentos executados conforme POP.

amostragem, os criterioS de aceitacio e parametros minimos (conformi
excecao do conc. heméacias por |

17.2. Plano de amostragem (protocolo escrito) definido para o controle de qualidade do sangue e dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade,
erese e contagem de leucdcitos em componentes celulares desleucocitados que devem ser de 90%.

e igual ou mai (IJI’ que 75% de cada item controlado em todoos 0s hemocomponentes,

de qualidade.

17.3. Mété)ddo utilizado que ndo comprometa a integridade do produto, a0 menos que este ndo sgja utilizado para transfusdo ap6s utilizagdo como controle
e

17.4. Registros das acdes realizadas para identificacdo do agente em casos de contaminacdo microbioldgica, sua provavel fonte e medidas adotadas.

adotadas.

17.5. Avaliagdo sistemética dos resultados do controle de qualidade das amostras de hemocomponentes avaliados, e registro das acfes corretivo-preventivas

Observagdes:

18. Controle de qualidade dos Hemocomponentes

NA

18.1. Concentrado de Hemacias
Amostra: 1% ou 10 unidades/més.

Hemoglobina: >45g

Hematdcrito: 50 a 80% (*)
Volume: 270 + 50mL

Grau de hemdlise: < 0,8% da massa eritrocitaria (no Ultimo dia de armazenamento).

Esterilidade: estéril (microbiol6gico negativo)

1*8,;2. Concentrado de Plaguetas
mostra: 1% ou 10 unidades/més.

Contetdo total: >5,5x10%

Volume: 40 a 70mL

pH: > 6,4 (no Ultimo dia de armazenamento)

L eucdcitos: ] ]
Preparado de plasma rico em plaquetas: < 2,0x108 unidades
Prepar. d

ado de camada leucocitaria: < 0,5x108 unidades

Esterilidade: estéril |
(microbiolégico negativo)

18.3. Concentrado de Plaguetas
por Aférese ) .
Amostra: 1% ou 10 unidades/més.

Contetido: 3x10™ (simples)

Conteldo: 6x10™ (dupla)

pH: > 6,4 (Ultimo dia de armazenamento).

Volume: > 200 mL_(deve ser garantido volume minimo de 40 mL de plasma ou so-
ucdo aditiva, por 5,5x10'° plafuetas/bolsa).

L eucécitos: 5,0x108/unidade.

Esterilidade: estéril
(microbiolégico negativo)

18.4. Crioprecipitado . R N .
Amostra: pelo menos 4 unidadessmés ou 1% da producdo, em unidades
com 30 a 45 dias de armazenamento.

Volume: 10 a 40mL (em todas a unidade produzidas)

Fibrinogénio: >150mg/unidade

18.5. Concentrado de granuldcitos por aférese
(todas as unidades produzidas).

Volume: < 500 mL

Contagem: > 1,0 x 1010/unidade

18.6. Plasma Fresco Congelado | B .
Amostra: pelo menos 4 unidades/més ou 1% da producdo em unidades
com 30 a 45 dias de armazenamento, exceto para volume que deve ser
avaliado em todas as amostras produzidas.

Volume: >150mL

e Fator VIII C: >0,7UlI/mL f?O% atividade) ou
e TTPA; até o valor do pool controle + 20% ou
o Fator V: > 70% de atividade.

Hemécias residuais: <6x10%unidade (antes do congelamento)

Leucocitgs residuais:
< 0,1x10%unidade (antes do congelamento)

Plaguetas residuais. <50x10%unidade (antes do congelamento)




18.7. Plasma Comum (plasma nao-fresco, plasma normal ou plasma
simples)

Volume: >150mL (em todas a unidade produzidas)

18.8. Plasma isento de crioprecipitado

Volume: >140mL (em todas a unidade produzidas)

18.9. Concentrado de Hemacias
Desleucocitadas . .
Amostra: 1% ou 10 unidades/més

Hemoglobina: >40g/unidade

L eucécitos residuais. <5x108/unid

Hemdlise: <0,8% da massa eritrocitaria(no Ultimo dia de armazenamento)

Esterilidade: estéril
(microbiolégico negativo)

18.10. Concentrado de Plagquetas
Desleucocitadas . R
Amostra: 1% ou 10 unidades/més

Contelido: >5,5x10'° plaquetas/unidade

Leucdcitos residuais. <5x10%unidade (pool)

L eucdcitos residuais. <0,83x10%unidade

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

Esterilidade: estéril |
(microbiolégico negativo)

18.11. Concentrado de Hemécias
avadas
Amostra: 1% ou 10 unidades/més

Hemoglobina: >45g / unidade

Hematdcrito: 50 a 75%

Proteinas totais. <0,5g/unid ] ]
Hemdlise: <0,8% de massa eritrocitaria (no Ultimo dia de armazenamento).

Recuperacao:> 80% da massa eritrocitaria.

Proteina residual: < 0,5 g/unidade (em todas as unidades).

Esterilidade: estéril (microbioldgico negativo)

18.12. Concentrado de hemécias com camada leucoplagquetéria removida
Amostra: 1% ou 10 unidades/més

Hemoglobina: > 43g/unidade

Hematocrito: 50 a 80%*

Hemdlise: < 0,8% da massa eritrocitéria (no Ultimo dia de armazenamento)

Leucdcitos. < 1,2 x 10° / unidade

Negativa .
(microbiolégico negativo)

18.13. Concentrado de Hemacias congeladas _

Amostra: 1% ou 10 unidades/més, com exce¢do do volume, hemoglo-
bina sobrenadante e hematocrito que devem Ser avaliados em todas uni-
dades produzidas.

Volume: > 185 mL

Hemoglobina no sobrenadante: < 0,2 g/unidade

Hemoglobina: > 36 g/unidade

Hematocrito: 50 a 75% (dependendo da concentracdo de glicerol utilizada na técnica).

Recuperacdo: > 80% da massa eritrocitaria.

Osmolaridade: < 340 mOsm/L

Contagem de leucécitos: < 0,1 x 10° / unidade.

Negativa . )
(microbioldgico negativo)

(*) O hematocrito esperado depende do tipo de solucdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para as solugdes aditivas e de 65 a 80% para CDPA-1.

Nome do responsavel:

MODULO V
AGENCIA TRANSFUSIONAL - TERAPIA TRANSFUSIONAL

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

[1. Recursos Humanos

[Sim

[1.1 RH qualificado/capacitado

Infra - estrutura

N&o

2 Equipamentos / Insumos ] .
2.2.1 Equipamentos em conformidade com técnicas utilizadas

2.
2.1 Area fisica conforme legislacdo vigente (area especifica, fluxo iluminagdo, ventilacao).
2.

- Refrigeradores, com sistema de alarme, temperatura controlada e registrada, mantida a 4 =+ 2°C conforme legislacdo vigente.

- Congeladores, com sistema de alarme, temperatura controlada e registrada, mantida a 20°C negativos ou menos e registrada, conforme legislacéo vigente.

2.2.2 Monitoramento de temperatura dos eguipamentos conforme legislagdo

2.2.3 Sistema de alarme sonoro e visual Nnos equipamentos de refrigeracao

irradiados, uso autélogo, procedimentos especiais, outros.

2.3 Armazenamento de sangue e hemocomponentes em equipamentos apropriado, de forma segregada, ordenada e racional. Parametros: prazo de validade, grupo ABO,

2.4 Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacao do fabricante

2.4.1 Armazenamento de reagentes em equipamento/area especifica e identificada

2.4.2 Controle de qualidade de cada lote de reagente em uso

Anti-soros monoclonais

1 Anti-soros policlonal

Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador conforme protocolo

25
2.5.
2.6 Equipo de transfusdo com filtro estéril, apirogénico e descartavel.
2.7
2.8

Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C)

Obser vagdes:

. Procedimentos pré-transfusionais

1 Aspectos gerais

POP atualizado e disponivel

Procedimentos executados de acordo com o POP

Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades.

1

1.2

1.3 Realizalregistra CQI - Controle de Qualidade Interno
.1.4

.1.5 Participalregistra AEQ - Avaliagdo Externa da Qualidade
Programa:




3

ostras

3.1.7 Protocolos de controle das indicacBes, de uso e do descarte de hemocomponentes 1
3.1.8 Arquiva todos os registros pertinentes a transfusdo conforme legislacdo vigente. 11
3.2 Testes pré- transfusionais

3.2.1 Realiza a inspecdo visua da bolsa de sangue (colgracdo, integridade do_sistema fechado, hemdlise ou coagulos, data de validade) antes da realizagdo da prova de 11
compatibilidade e com os dados da etiqueta de liberacao icartao e transfusdo).

3.2.2 A requisicdo de transfusdo contém: Identificagdo do receptor (nome completo, identificagdo do servico solicitante, nome da mée, sexo, peso, idade, prontuario do 11
paciente e n? do leito, hemocomponente solicitado, quantidade ou volume solicitado, indicacao (tipos de transfusdes, diagnostico, resultados laboratoriais que justificam

a indicacdo, antecedentes transfusionais), data, assinatura e CRM do medico solicitante.

3.2.3 Identificagdo do tubo da amostra, no momento da coleta: nome completo do receptor, nimero de identificagso, data da coleta e identificacdo da pessoa que realizou 11
a coleta

3.2.3.1. Em caso de transfusdes em outros servicos, ha protocolos definidos pelo servigo de hemoterapia que realiza os testes pré-transfusionais para coleta e envio de 1

Lc‘;d Tipagem ABO direta do receptor
o:

2
2

.5 Tipagem ABO reversa do receptor
o:

Refi pificacdo da bolsa ABO e RhD (quando for rotulado como RhD negativo)

328

Determinagdo do tipo RhD na amostra do receptor, com pesquisa de D fraco 'se a reagdo for negativa para antigeno RhD
o:

<
et
ét

[ee]

Utilizam na rotina 0s soros para anti-D e controle de RhD do mesmo fabricante
o:

S

Adotalreqistra procedimento para resolucdo de discrepancia ABO, RhD, com resultados anteriores e outros.

=|©
o

Pesquisa anticorpos irregulares na amostra de receptores
o:

et
et

WZW[W[ZWZWWZWZw

2.1

2 1 Identifica anticorpos irregulares (PAI) conforme protocolo aprovado

(0)

<
202

2.
2.
2.
2.
2.

w

2 Guarda de aliquotas do soro ou plasma do receptor, em temperatura de 2 a 6°C, por pelo menos 3 dias (72 h) em equipamento/area especifica e identificada

211 Realiza/r@istra teste de hemolisina para transfusSes de plaguetas ndo isogrupo com método guantitativo a 37°C

.,;%_I(Eigntifica e guarda os segmentos (tubos) das bolsas transfundidas por pelo menos 3 dias (72h) em temperatura de 2 a 6°C em equipamento/area especifica e
ificada

NN
S'_.

N
=

5 Redliza prova de compatibilidade (hemécias do doador (tubo coletor da bolsa) com soro/plasma do receptor - para hemocomponentes eritrocitarios)
o:

Pesquisa do D fraco e/ou categoria ] ] ]
Protocolo para liberacdo de hemécias em situacOes de urgéncia/emergéncia

Protocolo para liberac8o de sangue incompativel

©|00|~| /S

Termo de regsp(_)nsebilldade assinado pelo médico hemoterapeuta e pelo médico assistente do paciente quando possivel pelo proprio paciente ou responsavel legal
e, em concordancia com o procedimento e os riscos envolvidos.

NN

W[ w|w|w|w(Z w5 w(w

N

.20 PFC e o CRIO descongelados, quando em banho-maria, em temperatura que ndo exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que ndo entre em contato com
ua, transfundida até, no maximo, 24h se armazenado a 4+- 2°C.

8

S W
SN

.2.21 Etiqueta de liberacdo da bolsa de %n?ue para transfusdo (cartéo de transfusdo) contendo: identificagdo numeérica/alfanumérica do receptor (nome completo,
mero de registro e localizacdo - hospital, enfermaria, |eito), grupo ABO e tipo RhD do recgptqr; n°. de identificacgo da bolsa com grupo ABO e tipo RhD; conclusao

go tgfste_ de a(I:ompatlbllldacle; ata e nome do responsavel pela realizacao dos testes pré - transfusionais e pela liberatao do hemocomponente, além das instrucoes ao ato
ransfusional.

3.2.21.1 Etiqueta afixada a bolsa até o término da transfusio

3.2.22. Registros da validacdo dos processos de transporte e acondicionamento de hemocomponentes (incluindo capacidade maxima de bolsas por embalagem,
empilhamento e sistema de monitoramento da temperatura).

3.2.22.]1. Registros dos controles de temPeratura dos hemocomponentes durante o transporte: concentrado de hemécias (1 a 10°C), concentrados de plaquetas e
granuldcitos (20 a 24°C), hemocomponentes congelados (temperatura de armazenamento).

3.2.22.2. Documentacdo para transporte de hemocomponentes contendo: nome, endereco e telefone de contato do servico remetente e do destinatario, lista com
identificacdo dos hemocomponentes transportados, condi¢cdes de conservacdo, data e hora da saida e identificacdo do transportador.

3.2.23 Procedimentos de testes pré - transfusionais em RN até 4 meses

3.2.23.1 Tipagem ABO (direta) e RhD (quando a reacdo com soro controle RhD resultar positiva a tipagem é invdida.

3.2.23.2 Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial, empregando soro do neonato ou da méae.

3.2.23.3 Prova de compatibilidade, se a pesquisa acima demonstrar a presenca de anticorpos clinicamente significativos.

3.2.23.4 Redliza transfusio em RN abaixo de 1.200g com produtos leucorreduzidos ou nao reagentes para CMV

3.2.24 Ouitros testes imunohematol égicos complementares

4. Ato transfusional

4.t1 A Sffi(:hg;\ do receptor contém registros de todos os resultados dos testes pré-transfusionais, data e nimero de unidades transfusionais, antecedentes de reactes adversas
a transfusao

INF
Il

4.2 gg)nfirmam antes do inicio da transfusdo: nome do paciente; dados da etiqueta de identificacio da bolsa; validade do produto e a integridade da bolsa (inspecéo
visual).

4.3 Condi¢cdes adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da transfusdo: eritrocitrios no maximo 30 min em temperatura ambiente (22+-2 °C),
plasmat::1 C0S t[?andsfundldtos brevemente ao descongelamento e no maximo 24h em temperatura de 4 +- 2 °C, plaguetarios em agitagcdo constante no maximo em 24h apds
sairem do agitador continuo.

4.4 Durante a transfusdo: acompanhamento do médico ou profissional habilitado e capacitado a beira do leito durante os primeiros 10 minutos; etiqueta de identificacdo
permanece afixada a bolsa até o final da transfusao.

4.5 Monitoramento periédico do paciente durante o transcurso do ato transfusional com 0s respectivos registros

4.6 Tempo maximo de infusdo de unidades de sangue e hemocomponentes até 4 (quatro) horas
.7 Registra em prontudrio do paciente: os sinais vitais (temperatura, PA gaﬁ)_ulso) deinicig e final da transfusdo, a data da transfusdo, a origem e os nimeros das bolsas
s hemocomponentes transfundidos, identificacdo do profissional que realizou’o procedimento transfusional, reagoes adversas, quando couber.

Jo}

.8 TransfusBes de concentrados de hemécias isogrupos ou ABO e RhD compativeis ] - ]

.9 Transfusdbes de plasma ABO compativel com hemécias do receptor (ndo € necessario realizar prova de compatibilidade). Crio deve ser ABO compativel somente
M transfusdes em criancas

.10 TransfusOes de concentrados de granuldcitos com hemacias compativeis com plasma do receptor

INININIGE NN NN

.11 Protocolo definido e escrito com as indicac6es e procedimentos para aguecimento de hemocomponentes

.12 Para transfusdes ambulatoriais, area fisica especifica e de acordo com as normas técnicas definidas para transfusdes em pacientes internados

Observacoes.

Procedimentos especiais em transfusao Nivel

Sim

NA

. Executalregistra protocolo para atendimento de pacientes aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos eritrocitarios ou do sistema HLA).

1 |
.2 TransfusBes intra-uterina, transfusdo de substituicéo adulto e recém-nascido (exsanguineotransfus&o) INF
.%.l Segue protocolo escrito e validado para exsanguineotransfusio III
emoterapeuta e assistente.

.2.1.1 Os hemocomponentes usados estdo com o tempo de coleta de até cinco dias para transfusdo em recém nascidos, salvo casos autorizados por médico |
1.2 Os hemocomponentes utilizados em transfusdes intra-uterina sdo |leucorreduzidos (ou anti -CMV negativos) e irradiados 11

Transfusdo autéloga INF

.1 Existe médico do servigo de hemoterapia responsavel pelo programa de transfusdo autéloga
.2 Protacolo de transfusdo autdloga pré, peri e/ou pés-operatéria (se a transfusdo for realizada depois que o paciente deixou o centro cirdrgico, deve estar INF
n

efinido em protocolo especifico)

.2.1 Pré-operatorio: usado até 24 h depois da coleta se armazenadas a 4+-2°C ou até 8h se armazenado entre 20 e 24°C
.2.2 Recuperacdo intra-operatéria: equipamentos especificos para tal finalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h da coleta.

.3 Procedimentos executados de acordo com o POP

O
O
S
4

Transfusdo domiciliar INF

1 Existe médico presente durante o ato transfusional 11

Procedimentos executados de acordo com o POP 1

5
5
5
5
5
h
5.2
5.3
5.3
53
d
5 3
5 3
5 3
5
5
5
5

4 .

4.2

4.3 Medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para situagGes de emergéncia Il
4.4 Registro dos procedimentos realizados 1

Observagoes.




MODULO VI
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS
Doagdo autdloga

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Doacao autéloga Nivel

1.1 RH quadlificado/capacitado 1

1.2. Médico responsavel pelo programa de doacdo autéloga no servico de hemoterapia 11

1.3 POP atualizado e disponivel 1

1.4 Procedimentos executados de acordo com o POP 1

1.5 Procedimento de doagdo autdloga pré-operatéria aprovado pelo médico hemoterapeuta e médico assistente do paciente (solicitagdo de doacéo) 11

1.6 Termo de consentimento informado para realizacdo da coleta do doador-paciente ou de seu responsavel 11

1.7 Protocolo de procedimentos relativos a doagdo autdloga de identificagdo e tratamento de reacdes adversas 1

1.8 Doagoes autdlogas submetidas ags mesmos testes para deteccdo de infecgdes transmissiveis pelo sangue e imunohematoldgicos realizados nas doagGes 11
alogénicas, incluindo teste de compatibilidade antes da transfusao.

1.9 Protocolo de procedimentos para unidades autélogas com testes reagentes: etiqueta de identificagdo do marcador e documento de autorizag8o assinado pelo 1
medico assistente e medico hemoterapeuta

1.10 A unidade esta rotulada como "doacdo autdloga’, segregada das demais bolsas de doacGes alogénicas e somente utilizadas para este fim. 11

1.11 Doacéo autéloga peri-operatéria por hemodiluicdo normovolémica INF

1.12 Doagdo autéloga peri-operatéria por recuperacao intra-operatéria INF

2. Sangria terapéutica Nivel

2.1 POP atualizado e disponivel 1

2.2 Procedimentos executados de acordo com o POP 1

2.3 Procedimento realizado somente mediante solicitacdo médica e avaliacdo do médico hemoterapeuta do servico 11

Doacdo por aférese

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

Doacéo por aférese Nivel

Area fisica conforme legislacdo vigente (area especifica, fluxo iluminacdo, ventilacéo).

3.
3.
3.

N

POP atualizado e disponivel

3.3 Procedimentos executados de acordo com o POP

3.4 Critérios de selecdo de doadores sdo os mesmos estabel ecidos para doadores de sangue total, inclusive exames laboratoriais para infeccdes transmissiveis pelo 111
sangue em amostras colhidas no mesmo dia da coleta (pode-se aceitar exame em amostras de 24 horas com documentacao de justificaCdo escrita).

3.5 Terma de consentimento livre e esclarecido, por escrito (relata o procedimento, possiveis comFIicagc")es e risco ao doador, principamente sobre as I
complicacoes e riscos relacionados a0 uso de medicacdes mobilizadores e de agentes hemossedimentantes, se couber).

3.6 Procedimento de aférese sob a responsabilidade de médico hemoterapeuta 11

3.7 Durante a realizacdo de aférese tem-se a presenca de médico para casos de reactes adversas 11

3.8 Volume sangliineo extracorpdreo ndo superior a 15% da volemia do doador 1

3.9 Equipamentos, medicamentos, procedimentos estabelecidos e area privativa disponivels para atendimento das reagdes adversas do doador. 11

3.10 Procedimento de aférese registrado com; identificacdo do doador, anticoagulante empregado, ti Po de hemocomponente coletado, duracdo da coleta, volume 1
coletado, drogas e doses adminiStradas, reacOes adversas ocorridas e o tratamento aplicado, marca,lote,data de fabricacao e validade dos insumos utilizedos.

4. Plaquetaférese ndo terapéutica

4.1 Intervalo minimo entre duas plaguetaféreses é de 48 horas, no maximo 4 vezes a0 més e 24 vezes a0 ano \ 11

4.2 Contagem de plaquetas do doador, no minimo, de 150.000/mm3 no dia da coleta por aférese ou trés dias que antecede | 11

5. L eucaférese nao terapéutica

5.1 Coleta realizada somente se a contagem de leucécitos do doador for superior a 5.000/mms3 11

5.2 Redlizada contagem celular em todos os concentrados de leucécitos coletados 1

5.3 Protocolos especificos para coleta de leucocitos por aférese (granulécitos) com especificagdo dos agentes mobilizadores (G-CSF e corticoster6ides) e agentes 1
hemossedimentantes

6.Plasmaférese ndo terapéutica

6.1. _Intergalo ‘minimo de doag&o é de 48 h, no maximo 4 vezes em dois meses, sendo obrigatério neste caso um intervalo de pelo menos dois meses antes da 11
proxima doacéo

6.2. Dosagem de proteinas séricas e de IgG e IgM monitoradas em intervalos de 4 meses em doadores freqiientes. 1

6.3. Volume maximo por coleta ndo superior a 600 mL (10 mL/Kg) 11
7. Coleta de multiplos componentes por aférese

7.1 Para coleta de concentrados de hemacias e concentrados de plaquetas, o doador pesa, pelo menos, 60 kg e o volume coletado € inferior a 9 mL/kg para 11
homens e 8 mL/Kg para mulheres

7.2 Coleta de duas unidade de concentrado de hemécias o doador pesa, pelo menos, 70 kg e hemoglobina superior a 14g/dL 1

Aférese terapéutica

Nome do responsavel:

For macado profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

8. Aférese terapéutica

8.1 Realizada mediante pedido médico do paciente e concordancia com 0 hemoterapeuta 11

8.2 Procedimentos realizados exclusivamente por médico hemoterapeuta, com disponibilidade para cuidados de emergéncia para reacdes adversas. 11

8.3 Registra; identificagdo do paciente, diagndstico, tipo de procedimento terapéutico, método empregado, volume sanguineo_extra-corpéreo, quaidade e 11
quantidade do componente removido, qualidade e quantidade dos liquidos utilizados, qualquer reacdo adversa ocorrida e medicagdo administrada.

Obser vagdes:




9. Irradiagdo de Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

9.1 Recursos HumanosUHum

Nivel

9.1.1. RH qualificado/capacitado
Método:

9.2. Caso o processo de irradiacdo seja terceirizado, servico prestador deste servico € regularizado junto ao 6érgdo de vigilancia sanitaria

9.3. POP atualizado e disponivel

9.4. Procedimentos executados de acordo com o POP

550 %)se( gg)lnl ma C(s}ol:;re o plano médio da unidade irradiada - 25 Gy (2.500 cGy) - uma dose inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.500 cGy) nem superior
a y

Processo de irradiacéo validado e registrado

?emstro de controle da fonte radioativa anualmente

9.6.
9.7.
9.8. Unidades irradiadas identificadas e rotuladas com a inscri¢cdo: IRRADIADOS
gsl) Armazenados segregados de outros hemocomponentes

de

0. Concentrado de hemécias irradiadas produzido até 14 dias apds a coleta e armazenado ate 28 dias depois da irradiagdo. A irradiago apbs de concentrados
hemécias apos 14 dias, tem validade de 48 horas e mediante justificativa

Observagoes.






