PORTARIA N° 721, DE 9 DE AGOSTO DE 1989
DOU de 11/08/1989

O Ministro de Estado da Saude, usando de suas atribuicbes, e

Considerando que o § 4°, do artigo 199, da Constituicdo Federal, em vigor, determina que o
sangue humano nao pode ser objeto de comercializacéo;

Considerando que o0 sangue a se coletado, processado e transfundido deve apresentar
elevada qualidade, ndo podendo ser, portanto, veiculo de propagacao de patologia;

Considerando que os doadores, receptores e todos 0s que manipulam o sangue humano na
coleta, processamento e transfusédo devem ter claramente especificadas suas responsabilidades e os
procedimentos de segurancga associados a cada uma dessas fases;

Considerando que a rapida expansdo da rede publica de hemocentros e a atuacéo
complementar de servigos filantrépicos e privados requer a uniformizacdo de normas e procedimentos
de aplicagdo universal em todo o Territério Nacional;

Considerando a necessidade de capacitacdo de recursos humanos no setor publico, para
procedimentos de coleta, processamento e transfusao do sangue; e

Considerando que as normas a serem aplicadas a coleta, processamento e transfuséo de
sangue, componentes e derivados foram exaustivamente debatidas e aprovadas por representantes
qualificados em hemoterapia, dos setores publico e complementar, sendo entdo consolidadas pela
Divisédo Nacional de Sangue e Hemoderivados - DINASHE deste Ministério, resolve:

Art. 1° Ficam aprovadas as Normas Técnicas constantes do Anexo desta Portaria,
destinadas a disciplinar a coleta, o processamento e a transfusdo de sangue total, componentes e
derivados em todo o Territrio Nacional.

Art. 2° A Divisdo Nacional de Sangue e Hemoderivados - DINASHE € a instncia normativa
responsavel pela interpretacéo e revisao periédica das Normas Técnicas ora aprovadas.

Art. 3° Serao criados, no ambito da DINASHE, 4 (quatro) Centros Regionais de Referéncia
em hemocentros estaduais, 0s quais serdo responsaveis pela capacitacdo de recursos humanos do
setor publico, nas areas e imuno-hematologia entrocitaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 5° Revogam-se as disposi¢fes em contrario.

Seigo Tsuzuki, Ministro da Saude.
NORMAS TECNICAS EM HEMOTERAPIA ANEXAS A PORTARIA
N° 721, DE 9 DE AGOSTO DE 1989
| - Das Normas Gerais
1. A doacgao de sangue deve ser voluntaria e ndo gratificada.
2. Todos os procedimentos relativos a coleta, preservacédo e transfusdo do sangue, seus

componentes e derivados devem ficar sob a responsabilidade de um médico hemoterapeuta e ou
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hematologista. Nos locais onde ndo existam tais especialistas, outro médico deverd substitui-lo,
como responséavel pelos servicos médicos, técnicos e auxiliares.

3. O sangue humano, seus componentes e derivados podem conter agentes infecciosos e
devem ser manipulados, preservados, utilizados ou descartados conforme normas especificas.

4. Todos os materiais e substancias que entrem diretamente em contato com 0 sangue
coletado, seus componentes e derivados devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis.

5. Todos os materiais, substancias ou correlatos que entrem diretamente em contato com o
sangue coletado, bem como os regentes e correlatos utilizados para o cumprimento das normas
técnicas obrigatérias de afericdo da qualidade do sangue, seus componentes e derivados devem ser
registrados ou autorizados pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, através de sua
Diviséo de Medicamentos - DIMED.

6. Os Orgaos executores da atividade hemoterapica devem possuir programa interno de
controle de qualidade, visando assegurar que os reativos, equipamentos e métodos funcionem
adequadamente, dentro dos padrées estabelecidos.

7. Visando a avaliacdo de sua eficiéncia, os 6rgdos executores da atividade hemoterapica
devem desenvolver e participar de programas externos de controle de qualidade.

Il - Do Doador

1. Protegdo ao doador:

O doador deve ser submetido a uma triagem clinica, no dia da doacéo. A avaliagdo do estado
clinico do doador visa evitar danos decorrentes do ato da doagao.

1.1 - Doengas: candidatos com histéria de doengas hematoldgica, cardiaca, renal,
pulmonar, hepética, auto-imune, diabetes, hipertireoidismo, hanseniase, tuberculose, céncer,
sangramento anormal, convulsdo apés infancia ou epilepsia devem ser convenientemente avaliados e
podem ser excluidos da doac&o, temporéria ou definitivamente. Devem ser também afastados os
candidatos portadores de doencas infecciosas cuja transmissibilidade através da transfuséo
sangliinea seja conhecida.

1.2 - Medicamentos: historia terapéutica recente deve merecer avaliagdo especial
por parte do médico, de vez que a indicacao clinica de tratamento pode motivar a rejeicdo do doador,
haja vista que o candidato deve estar absolutamente isento de efeito medicamentoso. Cada
medicamento deve ser avaliado individualmente e em conjunto, e registrado na ficha do doador, pelo
médico responsavel pela avaliacdo. Os medicamentos abaixo listados, quando ingeridos pelo doador,
sdo motivo de rejeicdo temporaria;

- antibiéticos e quimioterapicos antibacterianos;

- corticosterdides;

- anticoagulantes orais;

- agentes hipoglicemiantes

- antipsicoticos.

Observacdo: para a coleta de plaquetas por aférese, sdo excluidos, por 7 (sete)
dias, os doadores que utilizem droga que atuem na funcdo plaquetéria.

1.3 - Intervalo de doac®es: € obrigatério que se indague ao candidato se ja doou
sangue anteriormente e qual a data da ultima doacao. O intervalo minimo entre cada doacéo devera
ser de 90 (noventa) dias para a mulher e de 60 (sessenta) dias para o homem, desde que, num
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periodo de 1 (um) ano tenha havido, no méaximo, 4 (quatro) doagdes para 0 homem e 3 (trés) para a
mulher.

1.4 - Idade: os doadores de sangue devem ter idade entre 18 (dezoito) e 60
(sessenta) anos. Em casos especiais, o candidato sera aceito com a autorizagdo dos responsaveis e
a concordancia expressa, por escrito, de seu médico assistente.

15 - Menstruagdo: apés a menstruacdo normal, as candidatas estardo aptas a
doacdo.

1.6 - Gestacdo e puerpério: exceto em condi¢cdes excepcionais e sob critério
médico, sdo excluidas da doacdo as gestantes, as puérperas com menos de 6 (seis) meses pés-
parto e as mulheres em processo de aleitamento.

1.7 - Abortamento: 3 (trés) meses apds o abortamento, as mulheres podem ser
candidatas a doacdo de sangue.

1.8 - Profissdo: ndo devem ser aceitos como candidatos a doagdo, pessoas que
ndo tenham repousado apds excrescerem trabalho noturno, pessoas que exer¢cam profissdes ou
atividades de risco fisico e ndo tenham condi¢6es de interrompes sua atividade funcional por até 24
(vinte e quatro) horas ap6s a doagdo. Por exemplo: operadores de maquinas de corte ou prensas;
trabalhadores em andaimes; pessoal de voo ou péara-quedistas (sem condi¢des de interromper suas
atividades funcionais por até 72 (setenta e duas ) horas apds a doacdo)

1.9 - Hemoglobina, hematdcrito: em todos os candidatos a doacdo de sangue, é
obrigatéria a determinacao da dosagem de hemoglobina ou do hematécrito nas amostras obtidas por
puncao digital ou venosa. N&o serdo aceitos os candidatos com niveos inferiores a:

- Hemoglobina mulher/homem: 12/13 g/dl
- Hematdcrito mulher/homem: 38/40 %

1.10 - Pulso: o pulso deve revelar auséncia de irregularidade cardiaca e situar-se
entre 60 (sessenta) e 110 (cento e dez) batimentos por minuto, efetuando-se essa verificagdo, no
minimo, por 30 (trinta) segundos.

1.11 - Pressdo arterial: a pressdo sangiiinea sistolica @ve estar entre 90 €180
mm/kg e a presséo diastdlica nao deve exceder 100 mm/Hg. Doadores com presséo diastdlica entre
100 e 110 mm/Hg, com diferenca anormais entre a maxima e a minima, podem ser aceitos sob
critério médico.

1.12 - Peso corporal e volume da doagdo: nas rotinas, recomenda-se trabalhar
operacionalmente com doadores acima de 50 kg de peso, coletando-se um méaximo de 6 ml/kg para
as mulheres e 7 ml/kg para os homens.

Em nenhum caso a coleta devera exceder o volume correspondente a 10% (dez por cento) da
volemia, ndo devendo, igualmente, ultrapassar a quantidade de 500 ml por doacéo.

2. Protecdo ao receptor:

A coleta de sangue sera feita de forma tal que, do ato de doar ano advenha ao doador
conseqléncias outras que as derivadas da retirada de volume de sangue compativel com a
manutencdo de sua condi¢do higida. Igualmente, ndo devera o sangue coletado representar para o
receptor da transfusao outro risco sendo o inerente a prépria terapéutica.

2.1 - Aparéncia geral: deve ser a de uma pessoa sadia.

2.2 - Histéria de hemoterapia: candidatos que receberam sangue, componentes e
derivados nos 10 (dez) anos anteriores a doacdo devem ser excluidos, em virtude o risco de
transmitirem os virus de hepatite “B”, ndo “A"/ ndo “B” e SIDA/AIDS.

2.3 - Imunizagdo ativa e passiva: os candidatos & doacdo e que anteriormente sofreram
imunizagao ativa, devem ser rejeitados de acordo com os periodos estabelecidos na Tabela abaixo:

Vacina Periodo de Rejeicéo

Gripe
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Hepatite (ndo derivada de plasma) 48 horas

Poliomielite 1 semana
Variola

Febre amarela

Difteria 3 semanas
Tétano

Febre tifide

BCG 4 semanas
Rubéola 3 meses
Raiva 12 meses
Hepatite “B” (derivada de plasma) 10 anos

Imunizacdo passiva : os candidatos a doacdo e que anteriormente sofreram esse tipo de
imunizacdo, devem ser rejeitados pelo periodo de 2 (anos).

2.4 - Doencas infecciosas: o candidato a doagdo ano deve ser portados de doencas
infecciosas conhecidas por sua transmissibilidade através da transfusdo de sangue, componentes e
derivados.

Sé&o excluidos, definitivamente, os individuos que ja apresentaram, em alguma fase de suas
vidas, as seguintes doencgas: Chagas, hepatite, SIDA/AIDS. Sdo excluidos, por 6 (seis) meses, 0s
individuos que tiveram contato sexual com portadores da hepatite “B”. Sdo excluidos, por 10 (dez)
anos, os parceiras sexuais de individuos expostos a fatores de risco para SIDA/AIDS.

2.4.1 - Malaria: verificar as seguintes areas:
a) endémica, com transmisséao ativa:
- recrutar doadores nos municipios com baixa transmisséo;
- excluir doadores com histéria febril nos ultimos 30 (trinta) dias.
b) endémica, sem transmisséo, porém vulneravel (entendendo-se, nesse caso, a
existéncia de vetores que podem iniciar um foco malarico):
- excluir doadores que nos Ultimos 6 (seis) meses, estiveram em areas
endémicas com transmisséo ativa,;
- excluir doadores que, nos ultimos 12 (doze) anos, tiveram malaria.
c) ndo endémica:
- excluir doadores que, nos Ultimos 6 (seis) meses, estiveram em areas
endémicas com transmisséo ativa;
- excluir doadores que, nos ultimos 3 (trés) anos, tiveram malaria.
d) excluir, definitivamente, doadores que tiveram infec¢do por “Plasmodium Malarie”
(febre quartd).

2.4.2 - SIDAJAIDA: todos os candidatos a doacdo devem receber amplo material informativo
sobre os grupos expostos a risco, a fim de que, se incluidos em um deles ndo venham a doar
sangue. Devem ser excluidos individuos que pertenceram ou pertencem a estabelecimentos penais,
colénias de recuperacdo de drogados ou de doentes mentais e de outros de confinamento
obrigatérios. Devem ser obrigatoriamente ncluidos na triagem questfes relativas aos sintomas e
sinais da SIDA/AIDS e ao sarcoma de Kaposi.

2.4.3 - Sifilis: s6 serdo aceitos os individuos comprovadamente curados, com exames
sorolégicos negativos.

2.4.4 - Qutras: as outras doencas infecciosas sdo de exclusdo emporaria e o periodo de
rejeicdo do candidato deve ser estabelecido a critério médico.
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2.5 - Alcool: quaisquer sinais 6bvios de intoxicagdo pelo alcool ou histdria de alcoolismo
crbnico excluem o candidato & adogao.

2.6 - Drogas: sao definitivamente excluidos como doadores de sangue os usuarios de
drogas intravenosas que possam causar dependéncia, sejam toxicbmanos ou nao.

2.7 - Perda de peso: ndo devem ser aceitos para doacdo candidatos que refiram, nos
Gltimos 3 (trés) meses, perda de peso acima de 10% (dez por cento) do peso corporal e sem causa
aparente.

2.8 - Doenca grave: ndo devem se aceitos como doadores individuos que, nos ultimos 30
(trinta) dias, tiveram doenca grave.

2.9 - Estado gripal: ndo poderéo ser aceitos como doadores candidatos que estejam em
estado gripal.

2.10 - Cirurgias: os candidatos anteriormente submetidos a grandes cirurgias devem ser
rejeitados por 6 (seis) meses; a pequenas cirurgias, por 3 (trés) meses; a extracdo dentaria nao
complicada, por 1 (uma) semana.

2.11 - Alergia: manifestacdes alérgicas ativas como febre do feno e urticaria) implicam na
rejeicdo temporéaria do doador. Nas formas leves, deve ser rejeitado até 1 (uma) semana apds o
tratamento.

A asma brénquica incapacita definitivamente o candidato a doacé&o.

2.12 - Alimentacdo: ndo devem ser aceitos os candidatos que ingeriram alimentos com
substéncias gordurosas ha menos de 4 (quatro) horas.

2.13 - Temperatura: a temperatura axilar ndo deve exceder 37°C.

2.14 - Pele: a pele do doador, no local da puncdo, deve estar integra e sem lesdes. A
presenca de tatuagem € motivo de rejeicdo do candidato pelo periodo de 6 (seis) meses. Tratamento
por acupuntura € motivo pelo periodo de 6 (seis) meses, apds transcorrido esse tempo, a deciséo a
critério do médico responsavel pelo servico.

3. Informagbes ao candidato a doagao:

3.1 - Rotina de admissdo: ao apresentar-se para a doacdo, o individuo serda submetido a
rotina de admisséo. Todo e qualquer candidato deve ser convenientemente identificado quanto aos
seguintes topicos:

- nome completo, por extenso;

- data de nascimento;

- filiacéo;

- nacionalidade e naturalidade;

- nimero de um documento de identificacdo, com 6rgéo expedidor;
- Sexo;

- raca;

- endereco e telefone;

- ocupacao habitual;

- numero de registro de doador;

- data e registro da doagéo ou inaptidao.

3.2 - Requisitos para o consentimento da doacédo: o doador deve autorizar sua doagéo por
escrito, apds receber explicagbes sobre o procedimento a ser efetuado (em termos que possa
entender) e ter a oportunidade de fazer perguntas sobre o ato e os efeitos da doacéo. Os doadores
devem ser instruidos em relac&o aos cuidados e advertidos acerca das possiveis reagdes adversas.

O médico deve registrar e assinar a aptiddo do doador, indicando o volume aproximado do
sangue a ser coletado.

3.3 - Notificacdo do doador: no caso de rejeicdo do candidato, a causa motivante deve ser

registrada na ficha de doacdo, a qual devera permanecer arquivada por um periodo minimo de 5
(cinco) anos. Cabe ao médico responsavel pelo, 6rgao executor da atividade hemoterapica, notificar o
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doador de qualquer anomalia importante observada durante a avaliagdo clinica ou quando dos
resultados dos testes laboratoriais, garantindo-lhe o total sigilo desses resultados.

11l - Da Coleta de Sangue do Doador

1. InstrugBes gerais:

1.1 - Acoleta de sangue do doador deve ser efetuada assepticamente, através de uma Unica
puncéo venosa, utilizando-se sistema fechado, descartavel e estéril.

1.2 - Imediatamente apds a coleta, 0 sangue deve ser estocado em temperatura entre 2 e
6°C positivos, exceto quando destinado a preparagdo de concentrado de plaquetas. Para esse
propésito, deve ser mantido em temperatura ambiente, entre 20 e 24°C positivos, até o momento da
separacdo das plaquetas, observando-se o limite maximo de 6 (seis) horas contadas a partir do
momento da coleta.

1.3 - Devem ser mantidas, a mao, instruges especificas a respeito dos procedimentos a
serem adotados para a prevencdo e tratamento das reacdes do doador, assim como os farmacos,
equipamentos e materiais necessarios ao pronto atendimento.

1.4 - Antes da doacdo, os doadores devem receber, pelo menos, um copo de liquido
acucarado.

2. Local: a sala de coleta deve ser um local limpo, confortavel e agradavel, de modo a
possibilitar que o doador se sinta bem e perca a apreensao que o ato de doar possa vir a produzir-lhe.

3. Flebotomia: a coleta de sangue deve ser realizada por pessoas treinadas (flebotomista),
trabalhando sob supervisdo médica, se possivel um especialista em hemoterapia.

4. Anticoagulante: a quantidade de anticoagulante deve estar de acordo com o volume de
sangue a ser cotado, conforme prescricdo médica.

5. Identificacdo do doador na coleta: a ficha deve qualificar adequadamente o doador, a
unidade de sangue e os tubos-piloto. Tanto o recipiente para a coleta como os tubos-piloto devem ser
identificados através dos dados constantes na ficha do doador, durante o ato da coleta, e conferidos
ao término desta. O nome do doador ndo deve ser incluido no rétulo das unidades de sangue, com
excecdo daquelas destinados atransfuséo autéloga ou dirigida.

6. Protecao contra contaminacéo: o doador, bem como os receptores, devem ser protegidos
pelo adequado preparo no local da puncao venosa:

6.1 - A preparacdo da pele de ser feita de maneira a assegurar uma boa assepsia, visando
garantir a obten¢do de um produto estéril.

6.2 - A veia ndo deve ser palpada ap6s a preparacdo do campo para a pungao; entretanto,
se houver necessidade, isto deve ser realizado somente apos a agulha haver ultrapassado a pele.

6.3 - Se for necessaria a realizacdo de mais uma puncao, utilizar novo material de coleta.
Deve-se evitar a contaminagdo da agulha e do local da puncéo.

7. Amostras para testes laboratoriais: os testes imunolégicos e soroldgicos devem ser
realizados nas amostras dos segmentos do tubo coletor e no sangue dos tubos-piloto adicionais,
identificados durante a coleta e preenchidos ao término desta.

8. Recomendacfes apds doacao:

8.1 - O doador deve ser alimentado e hidratado convenientemente.

8.2 8.2 - O doador deve ser orientado sobre a possibilidade de reacbes tardias, caso
ocorram, e a conduta a ser tomada; qualquer reacao deve ser registrada na sua ficha de registro.
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8.3 - O doador deve ser mantido nas dependéncias do servi¢o pelo tempo necesséario para
sua complete recuperacao.

9. Situacoes especiais: todas as normas anteriores deverdo ser seguidas, acrescidas
daquelas referentes as situacfes especiais:

9.1 - Aféreses;

9.2 - Transfusédo intra-uterina (TIU);

9.3 - Transfusdo de substituicdo ou exsanguinotransfusao (TS);

9.4 - Transfusdo em transplante de 6rgéaos;

9.5 - Criobiologia;

9.6 - Transfuséo autéloga;

9.7 - Transfusdo em residéncia.

IV - Dos Exames Laboratoriais no Sangue do Doador

1. Obrigacdes e recomendacBes: E obrigatoria , em todas as unidades coletadas, a
determinacdo do grupo ABO, do tipo Rho (D), da variante D" nas Rho negativo, e dos testes para
exclusdo da hepatite B, doencas de Chagas, sifilis e SDA/AIDS. Recomenda-se a realizacdo dos
testes para a pesquisa de anticorpos irregulares, exclusdo da maléaria, falcizagdo, marcador
sorolégicos anti-HBc e TGP/ALT.

2. Determinacgéo do grupo ABO:

2.1 - A classificacdo deve ser realizada através das tipagens direta e reversa. A primeira,
testando-se os glébulos vermelhos do doador, no sangue do segmento da unidade coletada, com
soros reativos anti-A, anti-B, e anti-A,B; a segunda, testando-se o soro do tubo-piloto adicional com
suspensao de glébulos vermelhos conhecidos: Al, B e O.

2.2 - O sangue s6 deve ser liberado para transfusdo quando os resultados dos dois testes
foram concordantes.

2.3 - Os segmentos da unidade para a realizacdo dos testes laboratoriais devem ser
retirados de maneira tal que ndo desfagcam a condicéo de sistema fechado de coleta de sangue.

3. Determinagao do tipo Rho (D):

3.1 - A tipagem do fator Rho (D) deve ser realizada com soro reativo ant-Rho (D)
albuminoso, através da técnica recomendada pelo fabricante, acompanhada do soro-controle Rh.

3.2 - A tipagem com resultado negativo deve ser confirmada em testes separados e
submetida a excluséo da variante fraca do antigeno D (teste para D”).

3.3 - Todos os resultados D ou D" positivos devem ser classificados e rotulados como Rh
positivo. Os doadores D e D" negativos devem ser classificados e rotulados como Rh negativo.

3.4 - Os resultados anteriores do grupo ABO e tipi Rho (D) de um doador ndo devem servir
para identificacdo do sangue doado subsequentemente por esse mesmo doador. Novas
determinacdes devem ser feitas a cada nova coleta.

4. Pesquisa de anticorpos irregulares:

41 - Em todo soro ou plasma do doador recomenda-se a pesquisa da presenca de
anticorpos irregulares, utilizando-se, como reativos, os glébulos vermelhos fenotipados.

42 - O método empregado na pesquisa de anticorpos irregulares deve permitir a
demonstragéo de anticorpos hemolisantes, aglutinantes e sensibilizantes.

43 - Nas unidades onde foram detectados anticorpos irregulares, clinicamente
significantes, o plasma pode ser destinado a producéo de soros-teste ou a producéo de derivados
sanguineos, e as hemacias podem ser utilizadas como concentrado de hemacias lavadas.

5. Testes sorolégicos para doenca de Chagas, sifilis, hepatite e SIDA/AIDS
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5.1 - Deve ser realizada uma triagem sorolégica em todas as unidades de sangue coletado,
através de técnicos laboratoriais de alta sensibilidade. O sangue total ou os componentes ndo devem
ser transfundidos antes da obtenc&o dos resultados negativos nos testes soroldgicos.

5.2 - As triagens sorolégicas devem ser realizadas, no minimo, por um método laboratorial,
com excecdo da doenca de Chagas, onde devem ser utilizados dois métodos com principios
diferentes, E facultativa a dosagem da TGP/ALT e a pesquisa dos marcadores de hepatite “B”, com
excecao do HBs, que é obrigatério. Deve ser realizada a pesquisa de anticorpos anti-HIV.

5.3 - Recomendase:

5.3.1 - Que dois métodos, com principios diferentes, sejam utilizados para cada patologia

5.3.2 - Que as Comissdes Estaduais de Hematologia e Hemoterapia providenciem a
padronizagdo estadual, segundo suas necessidades especificas.

5.4 - Outros testes recomendados:

5.4.1 -malaria:

a) em regibes endémicas com transmissao ativa: exame parasitolégico/hemoscopio;

b) em regides endémicas sem transmissao ativa, porém vulneraveis: exame soroldgico.

5.4.2 -detecgdo de hemoglobinas anormais.

5.4.3 - pesquisa de citomegalovirus (CMV) em unidades hemoterapicas destinadas a:

a) pacientes submetidos a transplante de 6rgéos e negativos para CMV;

b) recém-natos de mdes CMV negativas.

5.5 - Estocagem de soros dos doadores: é aconselhavel que o laboratério executor dos
testes sorol6gicos mantenha estocadas, por um periodo nao inferior a 6 (seis) meses, as aliquotas
do soro dos doadores, para possiveis repeticdes dos testes quando no caso de problemas verificados
com o receptor.

5.6 - Resultados dos testes sorolégicos:

5.6.1 - Compete ao 6rgdo executor da atividade hemoterapica:

a) realizar a triagem sorolégica dos doadores, através de testes de alta sensibilidade;

b) descartar convenientemente o sangue positivo, em qualquer das reacdes para as doengas
relacionadas nos subitens 5 e 5.4 deste item

¢) convocar, orientar e encaminhar o doador para servigos complementares de diagnéstico e
tratamento;

d) manter registros dos resultados dos exames realizados, assim como das interpretacoes e
disposicdes finais.

5.6.2 - Nao compete ao Orgdo executor da atividade hemoterdpica firmar diagndstico
sorolégico da doenca.

Observacéo: E facultativo ao servico de hemoterapia a realizacio de testes sorolégicos
confirmatérios ou diagndsticos.

V - Da Identificacdo e da Rotularem da Unidade de sangue
e seus Componentes

1. Normas gerais:

1.1 - Tanto o rétulo quanto as etiquetas apostas a unidade de sangue ou componente devem
estar firmemente aderidas sobre o rétulo do fabricante de bolsa plastica.

1.2 - O preenchimento do rétulo, as anotacBes ou alteragcdes escritas amao devem ser
claramente legiveis, em tinta permanente, atoxica e a prova d'agua.

1.3 - Aunidade de sangue pode conter mais de um rotulo.

1.4 - E obrigatéria a rechecagem de cada unidade ou componente, por outra pessoa que
ndo aquela que efetuou a rotulacdo da unidade se sangue ou componente,

2. Identificacdo da unidade de sangue:

2.1 - Aidentificacéo deve permitir o acompanhamento da unidade, desde sua obtencéo até o
fim do ato transfusional, permitindo, inclusive, a investigacéo de rea¢fes adversas tardias
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2.2 - Deve ser usado um sistema numérico ou alfanumérico. No momento da coleta, o
namero ou alfanimero sera aposto de maneira legivel e clara nas bolsas primarias e satélites, ndo
devendo ser rasurado ou removido posteriormente por 6rgdos ou setores que venham a manusear 0
produto,

2.3 - As instituicdes, 6rgdos, setores intermediarios ou finais de manuseio podem utilizar
um sistema numérico ou alfanumérico local e um rétulo suplementar que identifique o nome da
instituicdo, 6rgdo ou setor que recebeu a unidade de sangue ou componente para estoque ou
transfuséo.

24 - Nao devem constar do rétulo mais de 2 (dois) numeros (ou alfanimeros) que
identifigjuem a unidade ou componente. Caso seja necessaria a aposicdo de uma terceira
identificagcdo, deve-se evitar cobrir ou remover a numeracao original.

3. Contetdo do rétulo a unidade d sangue durante a coleta ou preparo de componentes deve
conter, no minimo, as seguintes informagoes:

3.1 - O rotulo aposto a unidade de sangue durante a coleta ou preparo de componentes deve
contar, no minimo, as seguintes informacdes:

3.1.1 -nome e endereco da instituicdo coletora;

3.1.2 - nome do produto hemoterapico;

3.1.3 - identificagcdo numérica ou alfa numérica;

3.14 - nome e quantidade do anticoagulante (exceto nos componentes obtidos por
plasmaférese) e volume aproximado do sangue coletado ou componente preparado.

4. Conteudo do rétulo na fase de liberagdo da unidade (além dos dados escritos no subitem
3, deste item):

4.1 - Atemperatura ideal de estocagem.

4.2 - Avalidade do produto e o tempo-limite para sua aplicacéo.

4.3 - (Ap6s o término dos testes): os resultados do grupo ABO e do tipo Rho (D) e os
resultados dos testes sorolégicos individuais e por doenga.

4.4 - O rétulo deve trazer, ainda, informagdes que identifiguem todas as instituicGes ou
setores que realizaram cada etapa de preparo do componente.

5. Instrugbes ao transfusionista:

5.1 - Transfundir somente sob prescricdo médica.

5.2 - Observar se os resultados dos exames estdo transcritos no rétulo.

5.3 - Transfundir os gl6bulos vermelhos somente apos prova de compatibilidade de amplo
espectro.

5.4 - Identificar adequadamente o receptor

5.5 - Verificar se os dados de identificacdo da unidade correspondem aquela unidade
compativel para o receptor em causa;

5.6 - Usar equipo com filtro para transfuséo.

VI - Das Condi¢bes de Estocagem, Transporte e Validade
do Sangue e seus Componentes

1. Estocagem:

1.1 - O sangue deve ser estocado no recipiente originalmente empregado para a coleta. E
ideal a utilizagdo de sistema fechado, no qual os componentes possam ser transfundidos sem que
haja a necessidade d abertura do selo de fechamento da unidade.

1.2 - As geladeiras utilizadas para a estocagem devem possuir um circulador de ar interno,
visando a distribuicdo uniforme da temperatura, ou uma capacidade tal que assegure uma
temperatura adequada em todas as suas areas internas.
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1.3 - As geladeiras e os congelados utilizados para a estocagem devem possuir um
sistema de monitorizacéo da temperatura (ver item XilI).

1.4 - Os produtos ndo celulares devem ser preservados sob congelacdo, em temperatura
igual ou inferior a 18°C negativos.

15 - Para a estocagem do sangue total e dos glébulos vermelhos, o aparelho usado para
medir a temperatura deve estar imerso em liquido que apresente as mesmas caracteristicas de
transferéncia de calor que o sangue e seus componentes.

1.6 - Os compartimentos dos refrigeradores e congeladores destinados a estocagem nao
devem servir para henhuma outra finalidade.

1.7 - Os concentrados de plaquetas devem ser mantidos entre 20 e 24°C positivos sob
agitacdo constante.

2. Transporte:

2.1 - O transporte do sangue e do concentrado de glébulos vermelhos deve ser
realizado em sistemas que assegurem a manutencdo da temperatura entre 2 e 10°C
positivos. O plasma fresco e o crioprecipitado néo liofilizado devem ser transportados em
recipientes que os mantenham congelados; os concentrados de plaquetas devem ser
mantidos entre 20 e 24°C positivos.

3. Validade: dependera do componente e do tipo d anticoagulante empregado.

3.1 - Sangue total e concentrado de glébulos vermelhos: periodos de conservacao variaveis,
em funcdo da solucdo anticoagulante empregada:

3.1.1 -ACD ou CPD - 21 dias;

3.1.2 - CPD-A1l - 35 dias;

3.1.3 - SAG-M - 42 dias.

Observacgao: se o selo da bolsa for violado, o sangue devera ser transfundido dentro de 24
(vinte e quatro) horas, a menos que 0s métodos empregados para a abertura da bolsa assegurem sua
completa esterilidade.

3.2 - Concentrado de plaquetas:

3.2.1 -em bolsa, contendo como plastificante o 2-dietil-hexilftalato: 3 (trés) dias;

3.2.2 -em bolsa, contendo como plastificante o tri-2-etiltrimiletato: 5 (cinco) dias.

3.3 - Concentrado de granuldcitos: validade até 24 (vinte e quatro) horas ap0s a coleta.

34 - Plasma normal: produto valido por 5 (cinco) anos, desde que conservado em
temperatura igual ou inferior a 18°C negativos.

3.5 - Plasma fresco e crioprecipitado: validade até 12 (doze) meses, desde que
conservados em temperaturas inferiores a 18°C negativos. Apds o descongelamento, devem ser
utilizados de imediato.

4. Unidade hemoterapica devolvida ao servico: a unidade hemoterapica devolvida ao servico
de origem néo deve ser reaproveitada, a menos que as seguintes condi¢cdes tenham sido observadas:

4.1 - A unidade de sangue total ou concentrado de glébulos vermelhos ndo modificados
tenha permanecido sob temperatura de 2 a 6°C positivos.

4.2 - A bolsa de coleta nédo tenha sido violada.

43 - O tubo coletor permaneca ligado a unidade ou mantido preservado, integro e
identificavel.

VIl - Dos Exames Imuno-hematoldgicos Pré-Transfusionais

1. Os exames imuno-hematolégicos pré-transfusionais selecionam adequadamente o sangue
ou componentes a serem transfundidos. Para os mesmos, sdo obrigatérias as seguintes
recomendagoes:

1.1 - Na amostra do receptor:
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1.1.1 -adeterminacéo do grupo ABO;

1.1.2 - adeterminacgdo do tipo Rho (D);

1.1.3 - a pesquisa de anticorpos séricos irregulares.

1.2 - Na unidade de sangue total e concentrados de hemacias:

1.2.1 - aredeterminacdo dieta do grupo ABO.

1.3 - Prova de compatibilidade maior.

E recomendavel:

- A determinacéo da variante D” nas hemécias do receptor.

- A prova de compatibilidade menor, caso a pesquisa de anticorpos no soro do doador ndo
tenha sido efetuada.

2. Amostra de sangue do receptor:

2.1 - A coleta de sangue para exames pré-transfusionais deve ser realizada por pessoa
habilitada, em vista da importancia da identificacéo correta da amostra.

2.2 - A amostra do receptor deve ser coletada em tubo limpo, seco e com tampa, sem
anticoagulante, identificada no momento da coleta com o nome completo, nimero de registro ou data
de nascimento do receptor, localizagcdo, bem como data e rubrica da pessoa que realizou a coleta.

2.3 - Antes do inicio dos exames, os dados contidos no rétulo da amostra devem ser
comparados com os constantes da prescri¢do; no caso de duvida ou discrepancia, uma nova coleta
deve ser realizada.

3. Exames na amostra do receptor:

3.1 - Determinacao do grupo ABO;

3.1.1 - antes de selecionar 0 sangue para a prova cruzada, séo obrigatérias as provas direta
e reversa, bem como a resolucédo das discrepancias entre as mesmas.

3.2 - Determinacao do tipo Rho (D):

3.2.1 - na determinacdo do fator Rho (D), é obrigatério o uso do soro anti-D e do controle
Rh.

3.2.2 - érecomendavel a pesquisa da variante D".

3.3 - Pesquisa de anticorpos irregulares:

3.3.1 -é obrigatéria a pesquisa e a identificacdo de anticorpos irregulares.

4. Exames realizados na unidade hemoterapica:

4.1 - No sangue total e no concentrado de heméacias, é obrigatdria a reclassificacdo direta
do grupo ABO, com excec¢do das unidades recebidas de outros servicos, nas quais € obrigatéria a
reclassificacao do grupo ABO (direta e reversa) e do tipo Rho (D).

5. Prova de compatibilidade:

51 - E obrigatéria a realizacdo da prova de compatibilidade maior entre os glébulos
vermelhos do doador e o soro do receptor.

5.2 - Se a pesquisa de anticorpos irregulares no soro do doador ndao houver sido registrada,
recomenda-se a realizacdo da prova de compatibilidade menor entre o soro do doador e as hemacias
do receptor.

5.3 - As provas de compatibilidade devem ser realizadas em etapas que garantam a
deteccgéo de anticorpos clinicamente significantes, incluindo o teste de antiglobulina humana.

5.4 - Em casos de extrema urgéncia, a liberagdo de sangue ou concentrado de hemacia
sem prova de compatibilidade s6 é possivel com a autorizagdo escrita do médico assistente e ou de
um familiar do paciente.

5.5 - Quando da liberagdo de sangue ou concentrado de hemécias somente com prova de
compatibilidade imediata em salina, o servico de hemoterapia é responsavel pela realizacéo da prova
completa e da comunicacéo de qualquer incompatibilidade ao médico assistente.

5.6 - Deve ser utilizado o soro fresco do receptor, coletado, no maximo, a 48 (quarenta e
oito) horas
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5.7 - E desnecessaria a realizagdo de prova de compatibilidade antes da transfuséo de
plasma, crioprecipitado de fator anti-hemofilico e plaquetas.
5.7.1 -quando da transfusdo de granuldcitos, € obrigatéria a prova de compatibilidade.

6. Testes pré-transfusionais em recém-nascidos:

6.1 - Realizar a tipagem ABO direta e Rho (D).

6.2 - Pesquisar anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial.

6.3 - Realizar aprova da compatibilidade com soro materno, ou eluato, ou soro do recém-
nascido.

7. Selecdo de sangue para provas de compatibilidade e transfuséo:

7.1 - Antes da prova de compatibilidade, é obrigatéria a inspe¢édo visual do sangue.

7.2 - Selecionar, para transfusdo, sangue isogrupo nos sistemas ABO r Rho (D).

7.3 - Desde que compativeis, podem ser utilizados concentrados de glébulos heterogrupo no
sistema ABO.

7.4 - Sempre que, em circunstancias especiais e justificadas, se fizer necessaria a
transfusdo de sangue Rho (D) positivo em paciente Rho (D) negativo, 0 médico solicitante deve
assumir, por escrito, a co-responsabilidade pela infusdo de sangue Rho (D) positivo incompativel ou
pela infusdo antes do término da prova de compatibilidade.

7.5 - O responsavel pelo setor de hemoterapia deve assumir a responsabilidade da
execucao dos testes pré-transfusionais, mesmo que a transfusdo tenha sido iniciada.

8. Registros:
8.1 - A ficha do receptor deve trazer os registros de todos os dados concernentes aos
testes transfusionais, nimero de unidades transfundidas e demais dados de interesse.

VIl - Da Liberagdo do Sangue para Transfusao

1. Aliberacdo do sangue ou componentes pode ser feita:

1.1 - Para estoque ou atendimento de urgéncia em outro servico de hemoterapia;
1.2 - Apos prova de compatibilidade, para transfusdo em pacientes:

1.2.1 - ambulatoriais;

1.2.2 - internados;

1.2.3 - externos (de outros hospitais)

1.2.4 residéncias (ver item XI).

2. Como regra geral, 0 sangue ou componente s6 deve ser liberado:

2.1 - Mediante solicitagcdo, por escrito, do médico requisitante, com aposicao de assinatura
e nimero do CRM local.

2.2 - De acordo com a solicitacédo, exceto nos casos em que o produto seja desnecessario
ou contra-indicado e apds exame do paciente, pelo hemoterapeuta.

2.3 - Apés inspecdo visual cuidadosa, efetuada pela pessoa que libera e por quem recebe;
quando a inspecéao verificar anormalidades, o produto ndo pode ser liberado.

3. Liberacgado do produto hemoterapico para estoque ou atendimento de urgéncia:

3.3 - Devem ser registrados tanto o aspecto fisico do produto quanto o resultado da
conferéncia de todos os dados que, obrigatoriamente, constem no rotulo de liberagdo (ver item V,
subitem 4).

34 - O comprovante de liberacdo deve ter 2 (duas) vias e aposi¢cdo das assinaturas do
individuo que liberou e daquele que recebeu o produto hemoterapico.

3.5 - O produto deve ser liberado apés liberado apds efetuadas as condicbes de seguranca
necessarias para o acondicionamento e transporte (ver item VI, subitem 2).

Vigilancia Sanit&ria Digital 12



4. Em qualquer situacdo, ap6s prova de compatibilidade para transfusdo, devem ser
observadas as disposi¢des contidas no item X e nos subitem 2 e 3 do presente item.
4.1 - Devem ser registrados no prontuario do paciente: os dados referentes aransfusao o
namero e o nome do produto, os resultados do grupo sangliineo e da prova de compatibilidade, bem
como a assinatura do transfusionista.

5. Transporte: verificar as informagdes constantes no item VI, subitem 2.

6. Recebimento do produto hemoterapico:
6.1 - obrigado a registra-la obedecendo os mesmos dados exigidos para o registro de
liberacéo.

7. Devolugéo da unidade expedida:

7.1 - A unidade porventura violada, ndo deve ser reintegrada ao estoque.

7.2 - A unidade sO deve ser aceita se conservada, durante todo o periodo, nas condi¢cdes
exigidas pelas normas técnicas, inclusive durante o transporte.

7.3 - A unidade hemoterapica néo utilizada, deve ser imediatamente devolvida ao servigo que
o liberou.

74 - A pessoa que receber a unidade ndo utlizada, deve inspeciona-la, retirar a
identificacdo do receptor e registrar a devolucéo.

IX - Da Transfusdo de Sangue e seus Componentes

1. Consideracdes gerais:

1.1 - Toda e qualquer transfusdo de produto hemoterapico deve ser solicitada através de
prescricdo onde constem a assinatura do médico assistente e seu nimero de inscricio no CRM
local:

1.1.1 - a prescricao deve conter, ainda, a identificacdo do receptor, o produto hemoterapico
indicado e sua respectiva quantidade, a indicagdo da transfusdo e ou dados que permitam uma
avaliacdo correta, pelo hemoterapeuta;

1.1.2 - as prescri¢Bes ilegiveis e ou incorretas e ou incompletas, ndo devem ser aceitas
pelo servico de transfuséo;

1.1.3 - é reservado ao hemoterapeuta o direito de suspender a transfusao solicitada se, apés
exame do paciente, decidir que o produto é desnecessario ou contra-indicado. A responsabilidade por
essa conduta € exclusiva do hemoterapeuta.

1.2 - Todas as unidades hemoterapicas destinadas a transfusdo, em determinado paciente,
devem trazer o rotulo da fase de liberacdo da unidade (ver item V, subitens 3 e 4 ) e uma etiqueta
com os seguintes dados:

1.2.1 -nome completo, nimero de registro e localiza¢éo do receptor;

1.2.2 - grupo ABO e tipo Rho (D) do receptor;

1.2.3 -resultado dos testes de compatibilidade;

1.2.4 -data e nome do responsavel pela realizacdo dos testes pré-transfusionais

1.3 - Todos os registros pertinentes a transfusdo devem ser arquivados por um periodo
minimo de 5 (cinco) anos:

1.3.1 - recomenda-se, no entanto, a manutencdo indefinida dos mesmos, sendo
aconselhavel, para tal, o uso da microfilmagem e/ou informéatica.

2. Observagdes sobre as técnicas e cuidados pré-transfusionais:

2.1 - Devem ser observadas todas as condigbes concernentes ao produto, estocagem,
aspecto, validade e condi¢des de transporte.
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2.2 - Recomenda-se a irradiacdo dos produtos hemoterapicos, principalmente granuldcitos
e plaguetas, quando destinados a transfusdo intra-uterina e a paciente gravemente imunodeficientes e
ou imunossuprimidos.

2.3 - Ainfusdo de sangue gelado deve ser evitada.

2.3.1 - No caso de transfusdes rapidas ou macicas, em pacientes portadores de aglutininas
frias, de amplitude térmica anormal e ou na falta de aquecedores préprios, o sangue deve permanecer
entre 20 e 24°C positivos, por um periodo minimo de 30 (trinta) minutos.

2.3.2 - O aquecimento do produto néo deve ser realizado mediante banho-maria.

2.4 - Os equipos devem possuir filtros e ser estéreis, apirogénicos e descartaveis.

2.4.1 -No caso de transfusfes rapidas e macicas:

2.4.1.1 -trocar 0 equipo a cada quatro horas, ou antes, se houver sinais de saturacao;

2.4.1.2 - a utilizagdo de filtros para retencdo de microagregados fica a critério médico.

25 - E terminantemente proibida a adicdo, ao sangue, de quaisquer substancias ou
medicamentos.

2.6 - O tempo de infusédo dos produtos hemoterapicos € de, no maximo, 4 (quatro) horas.

2.6.1 - Em transfusdes eletivas, devem ser previamente determinados o volume, a velocidade
e o tempo de infuséo do produto hemoterépico a ser utilizado, atentando-se as condigdes clinicas e
circulatérias do paciente e ao maximo aproveitamento do componente.

2.6.2 - Fracionado o produto hemoterapico, permanece inalteravel a exigéncia do tempo
maximo de 4 (quatro) horas para sua infuséo.

2.7 - Antes de iniciar a transfusdo, devem ser observadas as seguintes medidas:

2.7.1 -identificacdo do paciente, perguntando-lhe diretamente o nome; no caso de pacientes
inconscientes, verificar os dados constantes no bracelete de identificacdo dos mesmos;

2.7.2 - proceder uma Ultima verificac@o entre os dados obtidos e 0s constantes na etiqueta
fixa & bolsa;

2.7.3 - investigar os sintomas usuais do paciente (tais como dispnéia e ou tonturas) para
que ndo sejam confundidos com os de uma reacao transfusional;

2.7.4 - verificar e registrar 0s sinais vitais apresentados.

3. Na vigéncia da transfuséo:

3.1 - Permanecer a cabeceira do paciente, nos primeiros 10 (dez) a 15 (quinze) minutos
apos o inicio da transfusao.

3.2 - Observar, periodicamente, o paciente.

3.3 - Conservar a etiqueta afixada a bolsa, até o final da infusdo.

3.4 - Observar o paciente durante a fase pés-transfusional imediata.

4. ConsideracGes especificas sobre os produtos hemoterapicos:

4.1 - Concentrado de hemécias:

4.1.1 -no caso do preparo de componente em circuito aberto, o concentrado de hemacias
deve ser transfundido em 24 (vinte e quatro) horas;

4.1.2 - no caso de circuito fechado, a validade é idéntica do produto que o originou, desde
que permaneca em 80 a 100 ml de plasma ou em SAG-M.

4.2 - Plasma normal:

4.2.1 -Estocado entre 2 e 6°C positivos:

4.2.1.1 - se processado em circuito aberto, transfundir nas primeiras 24 (vinte e quatro)
horas;

4.2.1.2 - se processado em circuito fechado, tera validade de 5 (cinco) dias.

4.2.2 -Estocado a 18°C negativos ou menos:

4.2.2.1 - deve ser descongelado em banho-maria, entre 30 e 37°C positivos, com
homogeneizacdo periddica da agua, atentando-se para que ndo haja contato direto dessa com a
bolsa;

4.2.2.2 - se processado em circuito aberto, tera validade de 24 (vinte e quatro) horas apés o
descongelamento;
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4.2.2.3 - se processado em circuito fechado, a validade ser4 de 5 (cinco) dias apds o
descongelamento, desde que mantido entre 2 e 6°C positivos.

4.3 - Plasma fresco congelado (PFC):

4.3.1 - Deve ser descongelado em banho-maria, como no subitem:

4.3.1.1 - se processado em circuito aberto, a validade sera de 24 (vinte e quatro) horas apés
0 descongelamento, desde que conservado entre 2 e 6°C positivos/;

4.3.1.2 - se processado em circuito fechado, a validade de 24 (vinte e quatro) horas se
utilizado com funcéo coagulante, e de 5 (cinco) dias se utilizado com funcéo expansora, desde que
devidamente conservado entre 2 e 6°C positivos.

4.4 - Crioprecipitado de fator anti-hemofilico (FAH):

4.4.1 - Deve ser descongelado como no subitem 4.2.2.1 e mantido em temperatura entre 20
e 24°C positivos, devendo ser administrado, no maximo, até 6 (seis) horas ap6s o descongelamento.

4.4.2 -Pode ser adicionado com solucgao injetavel, estéril e apirogénica de NaCl a 0,9%.

45 - Granuldcitos:

451 - Deve ser administrado nas 24 (vinte e quatro) horas seguintes a coleta.

452 - Os testes de compatibilidade pré-transfusional sdo obrigatérios.

453 - Os filtros ndo devem ser utilizados para a retencdo de microagregados.

4.6 - Plaquetas:

4.6.1 - Deve ser mantida em temperatura entre 20 e 24°C positivos, sob agitacdo constante.

4.6.2 - O periodo de estocagem é de (trés) a 5 (cinco) dias, de acordo com o plastificante
da bolsa (ver subitem 3.2 do item VI)

4.6.3 - E recomendéavel a utilizacio de concentrado de plaquetas, isogrupos AOB e RH com
0 receptor.

4.6.4 - Os filtros ndo devem ser utilizados para a retencdo de microagregados.

4.7 - Os componentes sangliineos podem, eventualmente, ser utilizados em pool ou
mistura. Nesses casos, deve haver compatibilidade entre os mesmos, bem como entre eles e o
receptor.

X - Das Reag0es Transfusionais

1. Quaisquer sintomas ou sinais ocorridos durante a transfusdo devem ser considerados
como sugestivos de possivel reacdo transfusional, devendo ser investigados para tal.

2. A investigacdo deve ser feita no menor periodo de tempo possivel, afim de nao retardar o
adequado tratamento do paciente. Em alguns casos, a investigacdo e o tratamento devem ser
concomitantes.

3. O servico de hemoterapia deve registrar todas as reacgdes transfusionais, bem como a
conduta e o tratamento instituidos, esses registros devem ser mantidos em arquivo pelo periodo
minimo de 5 (cinco) anos.

4, O médico, a enfermeira ou 0 técnico que instalou a transfusdo € responsavel pelo
reconhecimento dos sinais e sintomas decorrentes de reagfes transfusionais e pela imediata
comunicagédo do problema ao médico assistente do paciente e ao médico do servico de hemoterapia

responsavel pela transfuséo.

5. Quando houver suspeita de reagdo hemolitica aguda, as seguintes a¢bes devem ser
desencadeadas:

5.1 - Interromper imediatamente a transfusao, agindo como no subitem 4, deste item.

5.2 - Conservar 0 acesso venoso, instalado solugdo salina fisiolégica ou outro liquido
adequado para reposicao.
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5.3 - Examinar cuidadosamente todas as etiquetas e registros, conferindo os dados do
paciente com os do sangue ou componente solicitado e transfundido.

5.4 - Coletar 3 (trés) amostras de sangue do paciente, com cuidado, para evitar a hemdlise;
evitar as amostras ao servico de hemoterapia.

5.4.2 -Sangue coagulado (testes imuno-hematolégicos).

5.4.3 - Sangue em anticoagulante (pesquisa de hemoglobina livre no plasma, hemograma e
esfregacos).

5.4.4 - Sangue citratado (testes de coagulacao).

5.5 - Coletar a urina do paciente e envia-la ao laboratério.

5.6 - Encaminhar, ao servico de hemoterapia, a bolsa contendo o sangue, 0 equipo e as
demais solugdes intravenosas porventura utilizadas pelo paciente no momento da reacao.

6. Cabe ao servigo de hemoterapia, no caso de suspeita de reagdo hemolitica aguda:

6.1 - Identificar as amostras do doador (sangue da bolsa, segmento da bolsa ou tubo-piloto,
utilizados para as provas pré-transfusionais) e do receptor (amostra coletadas nas fases pré e pos-
reacdo), verificando se os registros das etiquetas estdo preenchidos corretamente.

6.2 - Comparar as amostras pré e pés-reacdo do paciente, para verificar a presenca de
hemolise.

6.3 - Realizar, nas amostras de sangue pré e pds transfusionais do doador e do receptor,
0s seguintes testes:

6.3.1 -grupo ABO e tipo Rho (D);

6.3.2 - pesquisa de anticorpos irregulares;

6.3.3 - teste direto da antiglobulina humana, nas amostras de sangue do receptor, servindo
a de pré-reacdo como controle;

6.3.4 - prova de compatibilidade (pré e pds-reagéo).

6.4 - Pesquisar a presenca de microglutinados em esfregaco corado; em esfregaco corado
pelo Gram, investigar a presenca de bactérias.

6.5 - Realizar os testes de coagulagéo, caso haja sinais de sangramento.

6.6 - Solicitar, ao laboratério, a pesquisa de hemoglobina livre na urina enviada, excluindo a
presenca de hemacias intactas como sugestiva de hemolise.

6.7 - Providenciar a cultura do sangue contido na bolsa, nas temperaturas de 4,22 e 37°C
positivos, em meios para identificacdo de germes aerdbicos, anaerdbicos e fungos.

6.8 - Coletar nova amostra de sangue, 7 (sete) ou 8 (oito) horas apds a reagdo, para
investigar a alteracdo das bilirrubinas.

6.9 - Registrar, na ficha do paciente, os resultados dos testes e a avaliagdo respectiva;
encaminhar imediatamente esses dados ao médico assistente do mesmo.

7. Considerar outras formas de hemdlise ndo imunolégica e ndo bacteriana, como 0s casos
de cirurgia extracorpérea (hemélise mecanica), irrigacdo da bexiga com liquido hipotnico (hemdlise
osmotica) e hemdlises ocorrentes em portadores de hemoglobinopatias e déficits enzimaticos
congénitos.

8. E obrigatéria a interrupcdo da transfusdo no caso de outras reacdes (febril, alérgica,
anafilatica, sobrecarga circulatdria, etc.).

8.1 - Realizar investigacdo para o diagnostico da reacgao.

8.2 - Notificar imediatamente o médico assistente e o hemoterapeuta.

8.3 - Iniciar prontamente o tratamento, sobretudo nos casos de reagdo anafilatica e edema
agudo de pulmé&o.

8.4 - Registrar a @orréncia na ficha do paciente, bem como o resultado da avaliacéo e a
conduta instituida.

9. Caso 0 paciente apresente febre e ou ictericia nos dias ou semanas posteriores a

transfuséo, considerar a hipétese de reacao transfusional retardada e:
9.1 - Investigar laboratorialmente a reacgéo.
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9.1.1 - Repetir os testes imuno-hematoldgicos.

9.1.2 - Realizar os testes soroldgicos.

9.1.3 - Caso os testes acima sejam negativos, conforme as necessidades devem ser
repetidos, para diagnéstico durante o acompanhamento do paciente.

9.2 - Notificar 0 médico assistente do resultado dos exames e da avaliacéo realizada.

9.3 - Registrar, na ficha do paciente, a ocorréncia, os resultados dos exames, a avaliagcdo e
a conduta instituida.

10. Caso haja suspeita de transmisséo de doenca:

10.1 - Investigar, clinica e laboratorialmente, o paciente, no sentido de diagnosticar a
doenca e a fase e que a mesma se encontra.

10.2 - Identificar os sangues que foram transfundidos e:

10.2.1 - chamar os doadores ao servigo, para a deteccéo daquele cujo sangue transmitiu a
doenca;

10.2.2 - retestar o sangue desses doadores para as doengas cujos testes sdo obrigatorios,
caso nao haja suspeita que oriente para uma doenca determinada;

10.2.3 - se necessarios, realizar outros testes para exclusdo de hepatite, malaria, CMV.

10.3 - Identificado o doador e a doenca:

10.3.1 - comunicar, ao médico assistente do paciente, os resultados dos exames e a
avaliacdo realizada;

10.3.2 - notificar a transmisséo da doenca ao servico competente da Secretaria de Saude;

10.3.3 - encaminhar o doador para tratamento, se necessario; exclui-lo temporaria ou
definitivamente do corpo de doadores do servico;

10.3.4 - registrar, nas fichas do receptor e do doador, todas as medidas efetuadas para o
diagndstico, notificagdo e encaminhamento.

XI - Dos Procedimentos Especiais em hemoterapia

A) Aféreses

1. Plasmaférese ndo terapéutica:

1.1 - Definicdo: a obtencéo de plasma a partir da coleta de sangue total, onde os elementos
figurados s@o removidos ao doador durante a doagdo, podendo ser executada por métodos manuais
ou automaticos.

1.2 - Finalidade: seu principal objetivo é a obtencdo de plasma fresco, crioprecipitado de
FAH e matériajprima para fracionamento industrial.

1.3 - Selecéo do doador: os doadores podem ser esporadicos e seriados:

a) doadores esporadicos: as doagfes devem obedecer o intervalo minimo de 12 (doze)
semanas e as orienta¢gdes normalmente aplicadas ao doador de sangue:

b) doadores seriados: as doagbes podem se feitas em intervalos inferiores a 12 (doze)
semanas, desde que obedecidos os seguintes cuidados:

1.3.1 - A doacdo deve ser realizada em local adequado para tal, sob supervisédo continua de
médico habilitado, que julgara o volume e a freqiéncia de cada doacdo, respeitadas as normas
estabelecidas

1.3.2 - Antes da doagao, o candidato deve ser submetido a exames clinico e laboratorial e
seus dados devem ser anotados em prontudrio préprio. Constituem exames prévios e periddicos:

a) hemograma completo;

b) ferro sérico;

c) proteinas totais e fracées;

d) imunoglobulinas;

e) todos os exames previamente realizados em doagdo comum.
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1.3.3 - Todo o pessoal envolvido nesse tipo de procedimento deve estar familiarizado com a
rotina das plasmaférese e devidamente preparado para o reconhecimento de situa¢des adversas.

1.3.4 - Os equipamentos de emergéncia e de ressuscitacdo devem estar sempre
disponiveis.

1.3.5 - acada 4 (quatro) meses deverao ser realizados os exames constantes no subitem
1.3.2 (exceto a letra “e”), deste item. A dosagem das proteinas séricas deve ser sempre superior a
6,0g/dl para proteinas totais e 4,0g/dl para albumina. Os demais exames, incluindo as
imunoglobulinas IgG e IgM devem estar sempre dentro dos limites normais da técnica utilizada.

1.3.5.1 - O médico responsavel pelo servico deve avaliar, periodicamente, os resultados
laboratoriais, sendodhe permitido incluir testes adicionais e exigir um intervalo menor que o
preconizado na execucao dos referidos testes.

1.3.6 - Todo e qualquer material utilizado deve ser estéril, apirogénico e descartavel.

1.3.7 - Na reinfusdo das hemacias, permite-se, apenas, a infusdo simultanea de salina
fisiologica a 0,9%.

1.3.8 - Devem ser recusados os doadores que apresentem perda de peso inexplicavel

1.3.9 - Deve-se evitar a perda de hemécias durante a sessdo, ndo se aceitando perdas
superiores a 25ml de eritrdcitos, semanalmente.

1.3.10 - O volume de plasma removido ndo deve exceder 500ml por sessdo, 1.000ml por
semana, 4.000ml por més, 8.000ml por semestre e 16.000ml por ano.

1.3.11 - O sistema de identificacdo da unidade de concentrado de hemacias deve permitir
seu reconhecimento tanto pelo doador quanto pelo executor.

1.3.12 - A reinfusdo de hemécias ao doador ndo deve exceder o limite de duas horas apés
a coleta.

1.3.13 - Se alguma das unidades de concentrado de hemacias ndo puder ser reinfundida, o
doador deve abster-se de doar por um periodo ndo inferior a 12 (doze) semanas.

1.3.14 - O doador esporadico pode ser submetido a sessdes de plasmaférese em intervalos
inferiores a 12(doze) semanas, desde que em situacBes especiais, e sob autorizacdo expressa do
seu médico responsavel.

1.4 - Testes sorologicos: se o produto for destinado a fins transfusionais, deve seguir as
normas técnicas preconizadas para tal.

2. Citaférese transfusional:

2.1 - Definicdo: € a remogdo, para fins transfusionais, de leucdcitos (leucaférese) ou
plaquetas (trombocitaférese ou plaquetaférese), podendo ser executada por métodos manuais ou
autométicos.

2.2 - Selecéo do doador:

2.2.1 -Devem ser seguidas as normas gerais.

2.2.2 - Os casos especiais devem ser julgados pelo médico responsavel. Devem se
aplicadas as medidas gerais relacionadas a doacdo e sangue total. Doadores especiais, ndo
preenchedores dos requisitos gerais, poderdo doar plaquetas e ou leucdcitos apds avaliagdo do
médico responsavel pelo servico de hemoterapia caso esse procedimento seja considerado seguro a
saude do doador.

2.3 - Cuidados com o doador:

2.3.1 - O intervalo minimo entre cada aférese deve ser de 48 (quarenta e oito) horas.

2.3.2 - Aretirada de plasma néo deve ultrapassar 1.000ml semanais.

2.3.3 - Antes de cada doacéo, o resultado da determinagdo de plaquetas e leucdcitos para
os doadores seriados deve ser, respectivamente, superior a 150.000 por milimetro ctbico e 5.000 por
milimetro cibico de sangue.

2.3.4 - A perda de hemécias nédo deve ser superior a 200 ml a cada 12 (doze) semanas.

2.3.4.1 - Doacdes mais freqlientes podem ocorrer somente apés avaliacdo médica
cuidadosa.

2.3.5 - Durante o procedimento, o volume do sangue extracorpéreo ndo deve ultrapassar
15% (quinze por cento) da volemia total do doador.
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2.3.6 - Somente ap6s avaliacdo médica, é permitdo o uso de drogas e agentes
sedimentadores para a obtencéo de leucdécitos.

2.3.7 - Toda e qualquer doacdo deve ser feita sob supervisdo médica continua. Todo o
pessoal envolvido no procedimento deve estar bastante familiarizado com a rotina e saber reconhecer
situacdes adversas.

2.3.8 - Os equipamentos de emergéncia e de ressuscitacao devem estar sempre
disponiveis.

2.4 - Registros: devem ser mantidos os registros da operacdo efetuada, bem como das
alteracdes e complicacbes eventuais porventura ocorridas.

2.5 - Testes laboratoriais: devem seguir as normas técnicas estabelecidas para a doagao
se sangue total.

2.6 - Periodo de validade: depende do componente obtido, aplicando-se as normas
inerentes a transfusao de leucdcitos e plaquetas.

3. Aférese terapéutica:

3.1 - Definicdo: é um procedimento especial que consiste na remocdo, para fins
terapéuticos, do plasma (plasmaférese), de hemacias (eritrocitaférese), plaquetas (trombocitaférese)
ou leucdcitos (leucaférese).

3.2 - IndicagBes: ficam a critério do médico responséavel pelo paciente. Ao responsavel pelo
servico de hemoterapia, reserva-se o direito de decidir na indicacdo, freqiiéncia, volume e duracéo da
terapia, bem como sua contra-indicacdo ou suspenséo, quando necessaria.

3.2.1 - O produto obtido a partir da aférese terapéutica (plasma ou células) ndo pode ser
usado para fins transfusionais em outros pacientes, sendo porém permitido seu uso para pesquisas
laboratoriais.

3.3 - Liqlidos de substituicdo: devem ser prescritos de acordo com critérios médicos. No
uso de componentes sangiiineos, ,e obrigatéria a observacdo das normas referentes a sua
transfuséo.

3.4 - Registros: devem ser efetuados a cada sesséo, anotando-se todos os dados
pertinentes.

B) Transfuséao Intra-Uterina (TIU)

1. Definigao: é a transfuséo efetuada no concepto, em fase intra-uterina.

2. Indicagdes: utilizada para o tratamento dos casos graves de doenca hemolitica perinatal
(DHPN), onde seja observado um sofrimento fetal de grande amplitude. A freqiiéncia e o volume de
sangue a ser transfundido ficardo a cargo do médico responsavel; pela execucdo da TIU.

3. Selecdo do componente:
3.1 - Recomendase 0 uso de heméacias do grupo “O”", que sejam incompativeis com o(s)
anticorpo(s) materno(s) responsavel(veis) pela DHPN.

3.2 - Recomenda-se o uso de glébulos desleucotizados e irradiados, nesse processo.
4. Registros: devem ser efetuados em cada TIU, anotando-se todos os dados pertinentes.

C) Transfusdo de Substituicdo ou Exsanguinotransfuséo (TS)
1. Defini¢do: é a substituicdo do sangue de um paciente, através de remocdes e reposicdes
parciais e sucessivas, por sangue e ou componentes.

2. Indicacfes:
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24 - Usada principalmente na terapia da doengca hemolitica perinatal (DHPN), em
coagulacdo intravascular disseminada (CIVD), sépsis, intoxicacbes exdgenas, coma malarico,
hemoglobinopatias.

25 - A frequéncia e o volume de sangue a ser transfundido ficardo a cargo do médico
assistente.

3. Selecdo do produto hemoterapico:

3.1 - Recomenda-se a utilizacdo de sangue ou componentes, sem alteracdes metabdlicas
importantes em decorréncia da estocagem.

3.2 - No caso de DHPN por incompatibilidade materno-fetal pelo sistema ABO, é obrigatério
0 uso de plasma ou substitutos (quando usados) compativeis com as hemacias do paciente.

3.3 - No caso de DHPN por incompatibilidade materno-fetal pelo sistema Rh e outros
sistemas que ndo o ABO, recomenda-se 0 uso de hemacias compativeis com o anticorpo materno
responséavel pela DHPN. Se o plasma utilizado ndo for compativel como sistema ABO do paciente,
deve-se remové -lo e substitui-lo por um componente adequado.

3.4 - O anticoagulante utilizado podera ser a base de citrato ou heparina, desde que
respeitados os prazos de validade atinentes ao produto.

4. Testes sorolégicos: devem ser os mesmos preconizados para a transfusdo de sangue e
ou componentes.

5. Registros: devem ser efetuados em cada transfusdo, anotando-se todos os dados
pertinentes

D) Transfus&o em Transplante de Orgdos

1. Transplante renal:

1.1 - Quando o receptor e o doador do rim forem CMV negativos, recomenda-se 0 uso de
hemacias provenientes de doadores que nédo apresentem anticorpos contra o citomegalovirus (CMV).

1.2 - Podem ser efetuadas, a critério médico, transfusdes especificas da camada
leucocitaria ou do concentrado de hemacias ndo-desleucotizado do provavel doador de rim ao seu
receptor, com o intuito de induzir uma tolerancia imunoldgica, desde que:

1.2.1 - os testes soroldgicos do doador preenchem os requisitos recomendados para os
doadores de sangue e ou componentes;

1.2.2 - a compatibilidade pré-transfusional seja obrigatoriamente respeitada, devido a grande
contaminacdo de hemacias no preparo de camada leucocitaria;

1.2.3 -afrequéncia e volume das transfusdes ficam a critério médico;

1.2.4 - o doador pode doar a camada leucocitaria em intervalos inferiores a 12 (doze)
semanas, desde que o médico responsavel pelo senico de hemoterapia dé audiéncia para tal.

2. Transplante de medula 6ssea:

2.1 - Todo componente sangiiineo (celular ou plasmatico) deve ser irradiado com, pelo
menos, 1.500 rads (15Gy).

2.2 - Recomenda-se o0 uso de produtos desleucotizados, quando provenientes de doadores
gue ndo o de medula 6ssea. A desleucotizacdo pode ser feita por intermédio de lavagem e ou filtros
especiais.

2.3 - Nos pacientes CMV negativos que tenham doadores de medida também CMV
negativos, preconiza-se o uso de componentes provenientes de doadores CMV negativos.

E) Criobiologia
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1. Hemécias:

1.1 - O crioprotetor utilizado serd o glicerol a 40% (quarenta por cento), quando a
conservacéo for efetuada em congelador ultra baixo a 65°C negativos; ou o glicerol a 20% (vinte por
cento), quando a conservacéo for efetuada em nitrogénio liquido.

1.2 - A preservacdo para transfusdo deve ser de, no maximo 10 (dez) anos, desde que
conservada em temperatura igual ou inferior a 65°C negativos.

1.3 - A lavagem das hemacias (desglicerolizacdo) antes da transfusdo deve remover o
glicerol a niveis inferiores al% (um por cento), com recuperacao de, pelo menos, 80% (oitenta por
cento) das hemacias originalmente congeladas, e apresentar niveis de hemoglobina livre no
sobrenadante iguais ou inferiores a 200 mg%, osmolalidade igual ou hferior a 500 mOsm/kg H20,
além de garantir a esterilidade do produto.

1.4 - O congelamento das hemacias deve ocorrer até 6 (seis) dias apds sua coleta.

1.5 - E obrigatdria a realizacéo de testes soroldgicos do doador.

1.6 - E obrigatéria a execucdo das provas de compatibilidade pré-transfusionais entre o
doador e o receptor.

1.7 - Uma vez desglicerolizada, a unidade deve ser transfundida num periodo de 24 (vinte e
quatro) horas.

2. Plaquetas:
2.1 - De carater experimental, utiliza o Dimetilsulféxido (DMSQO) como agente crioprotetor e
conserva a medula 6ssea em congelamento a 85°C negativos ou em nitrogénio liquido.

3. Medula 6ssea:
3.1 - De carater experimental, destinada ao uso em transplantes aut6logos, utiliza o

Dimetilsulféxido (DNSO) como agente crioprotetor e conserva a medula 6ssea em congelamento a
85°C negativos ou em nitrogénio liquido.

F) Transfusdo em Residéncia
Em casos especiais, onde houver formal contra-indicacdo a remocdo do paciente, a
transfuséo pode ser realizada a prépria residéncia. Para tal, é obrigatéria:
1. a presenca continua do médico;

2. adisposicdo de medicamentos e equipamentos para atendimento de emergéncia;

3. aobservancia das normas vigentes para o ato transfusional.

G) Transfusdo Autéloga

1. Definicdo: é aquela em que a coleta e a transfusdo de sangue e ou componentes
preenchem o bindmio doador-receptor no mesmo individuo.

2. Normas gerais:

2.1 - Os critérios para doagdo devem ser mais flexiveis que os da coleta normal.

2.2 - O médico do 6rgao executor da atividade hemoterapica é o responsavel direto pela
indicacao da transfuséo.

2.3 - O médico do 6rgao executor da atividade hemoterapica é o responsavel direto pela
indicacdo da transfusao.
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2.3.1 -0 volume coletado ndo deve ultrapassar 6 ml/kg para as mulheres e 7 ml/kg para os
homens. Em nenhum caso o volume deve ultrapassar 10% (dez por cento) da volemia ou 500 ml por
doacéo;

2.3.2 - a concentracdo de hemoglobina ndo deve ser inferior a 11g/dl para a coleta. O
hematdcrito ndo deve ser inferior a 34% (trinta e quatro por cento);

2.3.3 - 0 numero de coleta sera de responsabilidade do hemoterapeuta. Recomenda-se que
a coleta final ndo seja realizada num intervalo inferior as 72 (setenta e duas) horas anteriores a cirurgia
proposta;

2.3.4 - recomenda-se um intervalo minimo de 72(setenta e duas) horas entre cada coleta
realizada;

2.3.5 - a coleta rho deve ser feita caso o doador esteja em tratamento ou sob crises de
bacteriemia;

2.3.6 - recomenda-se que o doador seja suprido com sulfato ferroso, essa suplementacao
fica a critério do médico responsavel.

3. Determinagéo de testes laboratoriais:

3.1 - Em cada unidade coletada, devem ser realizados os testes de grupo ABO e de tipo
Rho (D).

3.2 - Recomendase a realizacdo de testes sorologicos para sifilis, doenca de Chagas,
hepatite “B” e SIDA/AIDS, em cada unidade coletada.

4. ldentificacdo das unidades:

4.1 - A rotulagem deve ser aquela normalmente adotada pelo servico de hemoterapia,
incluindo o nome do doador-receptor.

42 - E obrigatéria a presenca de uma identificacio adicional indicando que a coleta é
exclusivamente destinada a transfuséo autéloga.

5. Ato transfusional:

5,5 - Em cada unidade a ser transfundida, é obrigatéria a aplicacdo dos testes de
compatibilidade pré-transfusional.

5.6 - A unidade coletada ndo utilizada no doador/receptor, pode ser utilizada em outro
paciente, desde que preencha os critérios de selecéo utilizadas para doar sangue seja utilizado ap6s
sua alta hospitalar.

6. Transfusdo autdloga intra-operatéria: os métodos de transfusdo autdloga intra-operatéria
devem seguir as seguintes normas:

6.1 - O material utilizado deve ser estéril e descartavel, contendo filtros ra a remogao de
particulas e detritos celulares.

6.2 - Nao é permitida, em outros pacientes, a utilizacdo do sangue obtido do campo
operatério.

XII - Principios Gerais para o Controle de Qualidade

A hemoterapia é sobretudo qualidade e seu controle deve ser estabelecido com o objetivo de
permitir a efetiva prote¢do do doador e do receptor.

1. Organizagdo e métodos de trabalho:

1.1 - Todo servico de hemoterapia deve possuir um manual de operacoes, o qual deve ser
anualmente revisado por seu Diretor.

1.2 - O manual dewe ter acessibilidade a qualquer membro do servico de hemoterapia,
visando a plena ciéncia de seu contetido.

1.3 - Devem ser evitadas, sem comunicacao prévia ao pessoal interessado, modificacdes ou
simplificac6es de fluxos, condutas e técnicas.
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1.4 - E essencial o etabelecimento de um esquema de rodizio de funcdes, objetivando
evitar erros derivados do automatismo da rotina e, concomitantemente, gerar novos interesses.
1.5 - Deve ser exigido o fiel cumprimento das normas de biosseguranca.

2. Controle de qualidade do pessaal:

2.1 - Deve ser exercido desde o0 momento da selecdo de pessoal. O individuo selecionado
deve ser atento e disciplinado. A orientacdo para o trabalho, a educacdo continua e a avaliagdo do
desempenho deve ser uma preocupagao constante por parte do responsavel pelo servico.

2.2 - O cargo de Diretor deve ser exercido por médico que detenha o efetivo conhecimento
da politica e dos problemas administrativos e clinicos atinente a hemoterapia, bem como os
principios basicos da sorologia dos grupos sangiineos e das doengas transmissiveis pelo sangue.

2.3 - Pessoal de apoio: em termos de controle de qualidade, deve-se levar em consideracao
0 pessoal de apoio intermediario que executa as tarefas pertinentes ao fluxo doador/sangue
doador/paciente/laboratério, bem como as pessoas responsaveis pela limpeza e distribuicdo de
materiais e pela recepcéo e liberacdo dos produtos. A qualidade dos resultados é obtida quando o
pessoal de apoio tem a exata no¢do da importancia de seu trabalho, qual seja, a plena consciéncia
da necessidade de atencdo e vigilancia constantes.

2.4 - Pessoal técnico:

2.4.1 -0 controle de qualidade deve ser rigido e compreender:

a) a escolha de técnicos capacitados e seguros tecnicamente, com condices de responder
de maneira rapida e eficiente a uma situacdo de emergéncia;

b) a fiscalizagdo rigorosa dos registros e transcricbes dos resultados.

2.4.2 -Devem ser evitadas as seguintes condicdes:

a) confiar na memoria, ou memorizar dois resultados para registra-los de uma sé vez;

b) anotar as observacdes posteriormente a realizacdo do exame ou deteccdo do problema;

c) liberar resultados sem a devida assinatura dos responsaveis.

2.4.3 - E recomendavel que o fornecimento de resultados por via telefénica, principalmente
os resultados sorolégicos dos doadores, seja feito excepcionalmente e de responsavel a responsavel,
em vista dos riscos envolvidos.

2.5 - Capacitacdo do pessoal:

- Todo servico de hemoterapia deve possuir programa de controle de capacitagdo
(proficiéncia), que pode ser interno, o ideal, porém, é que seja preferencialmente externo.

- Esse programa, sem excegao, deve atingir todos os funcionérios integrados ao servico, do
menos graduado ao diretor.

- A partir desse programa devem ser executadas medidas de avaliacéo, educacéo continua e
reciclagem.

3. Controle de qualidade dos equipamentos: os equipamentos devem ser checados antes de
sua utilizacdo na rotina e operados de acordo com as normas especificadas pelo fabricante. Sua
calibracdo deve ser feita a intervalos regulares. Quando constatadas irregulares, faze-se necesséria a
aplicacdo de medidas preventivas.

3.1 - Refrigerantes:

- Devem existir, no servico, refrigerantes destinados a conservacdo de reagentes e
refrigeradores exclusivos para a conservagdo de componentes sangiiineos, sendo proibida a
armazenagem de ambos os produtos no mesmo local.

3.2 - Temperatura:

- Deve estar situada entre 2° e 6°C positivos

- A verificag8o da temperatura deve ser diéria, é recomendavel, no entanto, que esse
controle seja realizado em periodos menores de tempo. Os resultados devem ser anotados.

3.3 - Congeladores:

- A temperatura deve ser verificada a cada 12 (doze) horas, é recomendavel, no entanto,
que esse controle seja realizado em periodos menores de tempo Os resultados devem ser anotados.

3.4 - Centrifugas:
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- Devem ser calibradas a cada 4 (quatro) meses ou apds qualquer servico de
manutencéo, sendo recomendavel o uso do taquimetro para esse procedimento.
3.5 - Centrifugas refrigeradas:
- A temperatura deve ser verificada a cada 4 (quatro) meses
3.6 - Incubadores e banhos-maria:
- Todos os incubadores e banhos-maria devem ter termémetro de mercudrio de uso
exclusivo.
- A temperatura deve ser registrada a cada 24 (vinte e quatro) horas.
- Quando de utlizacdo destes equipamentos, recomenda-se a verificacdo da
temperatura em todos 0s cantos internos e na parte central dos incubadores e ou banhos-maria.
3.7 Conta-gotas, pipetas e micropipetas:
- Recomenda-se utilizar conta-gotas, pipetas e micropipetas fornecidas pelo fabricante
do reativo.
- Nesses dispositivos a gota deve ser liberada lentamente, colocando-se o conta-gotas,
pipeta ou micropipetas, em posigéo vertical.
- Nao é recomendado se servir de outro contagotas, nem transferéncia de reativos de
um frasco para outro.

4. Controle de qualidade dos reativos imuno-hematolégicos e soroldgicos:

4.1 - Aresponsabilidade da qualidade dos reativos é incumbéncia do fabricante e dos érgdos
responsaveis pela fiscalizacdo e liberagcdo do produto. Entretanto, os reativos estdo sujeitos a
alteracdes quando ndo obedecidas as normas atinentes ao acondicionamento, manuseio e ou
transporte.

4.2 - Os reativos devem ser estocados de acordo com as instrucdes do fabricante, evitando-
se ao maximo sua permanéncia fora da temperatura indicada pelo mesmo.

4.3 - O servico deve realizar testes de controle de qualidade em cada lote recebido, a fim de
comprovar se 0s reativos estdo dentro dos padrfes estabelecidos e se nao foram alterados durante o
transporte. Periodicamente, deve-se verificar possiveis alteragdes durante o0 manuseio e ou
estocagem no servico.

4.4 - Os resultados dos controles devem ser registrados com o nome do fabricante, nUmero
do lote e data de validade, além do grau de reacéo obtida

4.5 - Devem ser estabelecidas medidas corretivas quando da detenca de anormalidades.

5. Controle de qualidade das técnicas empregadas:

5.1 - Selecionar o0 método adequado para avaliar a especificidade, sensibilidade e
reprodutividade das técnicas empregadas.

5.2 - Utilizar meios necessarios a identificacdo de falhas técnicas, alteracdes dos reativos
utilizados e erros porventura cometidos.

5.3 - Usar controles em paralelo as reacfes, para confirmar a exatiddo dos resultados
obtidos.

5.4 - Utilizar, sistematicamente, durante o procedimento técnico, controles positivos e
negativos.

XIII - Dos Registros

1. A licenca de funcionamento dos servicos executores de atividades hemoterdpicas sera
liberada ap6s devido registro dos mesmos no 6rgdo competente da Secretaria de Saude.

2. E obrigatdrio o uso dos Livros de Registro de Entrada (1) e de Liberacéo de Sangue (2), os

quais devem ser convenientemente registrados no érgao referido no item anterior e conservados por
tempo ilimitado.
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3. O Livro de Registro de Entrada de sangue deve conter os seguintes dados

3.1 - data da coleta;

3.2 - nimero ou alfanimero de identificacdo da unidade coletada;

3.3 - nome completo do doador;

3.4 - volume de sangue coletado;

3.5 - Grupo ABO e tipo Rho (D) do doador;

3.6 - resultado dos exames soroldgicos para sifilis, doenca de Chagas, hepatite “B”, AIDS e
outros porventura realizados;

3.7 - destino do sangue total e de todos os componentes processados.

4. Livro de Registro de Liberacao de Sangue deve conter 0s seguintes dados;

41 - data;

4.2 - ndmero de ordem;

4.3 - nome completo do receptor;

4.4 - nome do hospital,

4.5 - nudmero de registro do receptor no hospital;

4.6 - grupo ABO e tipo Rho (D) do receptor;

4.7 - produto hemoterapico liberado (especificacéo, nimero ou alfanimero de identificacéo e
volume).

5. E recomendavel a utilizac&o de livios complementares aos obrigatdrios, para o registro de
componentes sangiineos, de exames imuno-hematolégicos de doadores e receptores e para as
reacdes transfusionais e outros procedimentos.

6. Os dados referentes aos doadores e receptores podem ser registrados por meio da
informatica ou microfilmagem, em substituicdo aos Livros de Registro de Entrada e de Liberacao de
Sangue. Esses dados, no entanto, devem ser armazenados em 2 (duas) copias, por empo ilimitado.

7. Recomenda-se a anotacdo dos numeros das unidades transfundidas no prontuario do
paciente.

8. Todos os registros do servico séo absolutamente sigilosos e s6 devem ser acessiveis a
orgéos oficiais de fiscalizag&o.
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