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PORTARIA N°. 121, DE 24 DE NOVEMBRO DE 1995

O Secretario de Vigilancia Sanitaria, do Ministéra$hude, no uso de suas atribuigfes legais e eoaisdb
necessidade de instituir e implementar a fiscadiaag a inspecdo em Unidades Hemoterapicas, com &
garantir ao cidadao servigos de transfusdo de sass®guros e de qualidade comprovada, resolve:

Artigo 1° - Instituir, como norma de inspecdo para os drgdos de vigilancia sanitaria do Sistema Unico
de Salde, o "Roteiro para inspecao em Unidades Hemoterapicas", conforme o Anexo I da presente
Portaria.

Artigo 20 - Determinar, a todas as Unidades Hemoterapicas, o cumprimento das "Normas Gerais de
Garantia de Qualidade para Unidades Hemoterapicas", constantes do Anexo II da presente Portaria.
Paragrafo Unico. As Unidades Hemoterapicas terdo o prazo de 6 (seis) meses, a contar da data de
publicacdo desta Portaria, para a implantacao das normas referidas neste artigo, quando entao as
mesmas serao incorporadas ao Roteiro de Inspecao, de que trata o artigo anterior.

Artigo 3° - O ndo cumprimento do disposto no artigo anterior configurara infracdo sanitaria, sujeitando
o infrator as penas previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Artigo 4° - Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicoes m
contrarios.

ELISALDO L. A. CARLINI

ANEXO I

ROTEIRO DE INSPEGAO EM UNIDADES HEMOTERAPICAS

INTRODUGAO

O objetivo deste Roteiro para Inspecao é permitir o conhecimento das Unidades Hemoterapicas-
Hemocentros, Hemocentros Regionais, Hemonlcleos/Servicos de Hemoterapia, Unidades de Coleta e
Transfusdo, Postos de Coleta (Fixo e Mével), Agéncias Transfusionais - sua administragdo, capacidade
instalada, operagOes e procedimentos em todo o territdrio nacional.

InstrugGes para o preenchimento:

O Roteiro para Inspecao em Unidades Hemoterdpicas foi elaborado com base na PORTARIA 1376, do
Ministério da Saude. No entanto, o(s) inspetor(es) podera(ao) observar que, para alguns itens, ndo ha
regulamentacdo especifica, porém, sdo tdpicos considerados importantes e deverdo ser objeto de
legislacao posterior.

Os inspetores deverao ter sempre em maos a Portaria 1376/MS, para permitir elucidagdo de duvidas
que proventura venham existir. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria mantera a disposicao, cdpias
impressas da Portaria. Os interessados poderao solicita-la pelo endereco:

Divisdo de Sangue e Hemoderivados - DISAH/DETEN/SVS Esplanada dos Ministérios BI-G-Edificio Sede
- 90 andar - sala 956 CEP: 70.058-900 - Brasilia - DF - Fone: (061) 315-2251

- As questdes deverao ser respondidas com "sim" ou "ndo".

- Caso a questao nao possa ser respondida, devido a ndo observagao do procedimento, no campo,
devera estar escrito N/O (Nao Observado).

- Caso a questao, em qualquer categoria, ndo seja aplicavel, o campo devera ser preenchido com N/A
(Nao Aplicavel).

- Caso a questdo, em qualquer categoria, ndo tenha sido respondida pelo fato do inspetor ndo ter
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verificado particularmente este item, ou ndo ter observado, naquela area, o procedimento especifico
durante a inspegao, ou por outra razao, devera prencher o campo com N/D (Nao Determinado). Este
dado ira alertar para que, em ulterior inspecdo, o inspetor atende para que este item seja verificado e
checado.

- Utilize o espago COMENTARIOS para as suas observagoes.

INFORMAGOES GERAIS: Folha de rosto

Devera constar o(s) nome(s) do(s) inspetor(es), data e duragao da inspecao.

Importante informar o tipo de inspecao que esta sendo realizada, de acordo com as definicoes:

Vistoria Prévia: trata-se de vistoria realizada com a finalidade de verificar as condicdes do
estabelecimento para a expedicdo de Alvara Inicial de Funcionamento e ou de Revalidagdo.

Vistoria de Rotina: trata-se de vistoria devidamente agendada em cronograma de atividades da
Vigilancia Sanitaria.

Vistoria de Seguimento: trata-se de vistoria com a finalidade de avaliar atividade, procedimento e/ou
area fisica que ndo foram ou ndo puderam ser observados em vistoria anterior, ou ainda, para verificar
se itens observados em vistorias anteriores foram corrigidos ou sanados.

Vistoria de Investigacdo: trata-se de vistoria com a finalidade de avaliar dendncias e proceder
investigacao epidemioldgica de procedimentos hemoterapicos.

Identificacdo da Unidade:

Razdo Social: escreva o nome que consta do contrato social, se o estabelecimento for dotado de
personalidade juridica, inscrita em cartério de registros publicos. Se o estabelecimento for administrado
por entidade mantenedora, escreva o nome da entidade responsavel pela sua manutencdo.

C.G.C.: registrar o C.G.C. da razdo social.

Nome Fantasia do Estabelecimento: escreva o nome completo do estabelecimento.

Endereco do Estabelecimento: escreva o enderego completo do estabelecimento, com logradouro, CEP,
telefone/fax, Municipio e Estado.

C.G.C.: escreva o C.G.C. do estabelecimento, caso este ndo seja 0 mesmo da razao social.

Cddigo SUS: preencher com a sigla do estado correspondente.

Cbdigo da Unidade: Preencher com o cédigo da unidade no SUS.

Alvara de Funcionamento: registrar o nimero e o tipo de estabelecimento de consta do alvara.

Data de Expedicdo do Alvara: registrar a data de expedicdao do Ultimo alvara. Indicar para que tipo de
estabelecimento o alvara foi expedido.

Municipio: escreva o nome do municipio onde se localiza o estabelecimento.

Estado: escreva a sigla do estado onde se localiza o estabelecimento.

CLASSIFICACAO/TIPO DE UNIDADE HEMOTERAPICA: Classificar de acordo com as definicdes abaixo.
Hemocentro: estrutura de ambito central, localizada preferencialmente na capital, com a finalidade de
prestar assisténcia e apoio hemoterapico e hematoldgico a rede de servicos de saude, inclusive os
servicos de maior complexidade e tecnologia. Devera prestar servicos de ensino e pesquisa, de controle
de qualidade, de suporte técnico, de formagdo de recursos humanos e de integracdo das Insituigoes
publicas e filantrdpicas; definir juntamente com as Secretarias Estaduais de Salde (SES), o Sistema
Estadual de Sangue e sua descentralizacdo; desenvolver junto as SES, através da Vigilancia

Sanitaria, mecanismos que permitam desenvolver as acdes de coleta de sangue, sua utilizagdo e a
distribuicdo de componentes sangliineos, e ainda, promover a irradiacdo de normas técnicas
adequadas e seguras.

Hemocentro Regional: entidade de complexidade intermediaria para atuacao macro-regional na area
hematoldgica/hemoterapica, prestando apoio a assisténcia a rede de servicos de salde. Devera
coordenar e desenvolver as acoes estabelecidas na politica de sangue de uma macro-regido de saude,
constituindo-se na descentralizagdao do Hemocentro.

HemonUcleo: constitui-se na descentralizacggdo do Hemocentro Regional. Sua localizagdo é
preferencialmente extra-hospitalar. Presta assisténcia hemoterapica e/ou hematoldgica a nivel local.
Unidades Soroldgicas: laboratérios publicos ou privados com a tarefa de desenvolver o controle



sorolégico do sangue a ser transfundido. Além disso, devem apoiar as entidades de assisténcia que
necessitam de diagnostico soroldgico.

Servico de Hemoterapia: localizacdo na capital ou no interior do Estado, preferencialmente intra-
hospitalar, de natureza juridica publica ou privada, com a funcdo de prestar assisténcia
hemoterapica/hematoldgica, o qual recruta doadores, processa o sangue, realiza os testes necessarios,
armazena e prepara tranfusdes, podendo ou ndo prestar atendimento ambulatorial.

Unidade de Coleta e Transfusdo: estrutura de atendimento de coleta de transfusdo localizada em
hospitais isolados ou pequenos municipios, onde a demanda de servicos nao justifique a instalacdo de
uma estrutura complexa de hemoterapia. Envia o0 sangue para outra unidade de maior complexidade,
onde sera realizado o processamento e testes soroldgicos e imunohematoldgicos.

Agéncia Transfusional: localizagdo obrigatoriamente intra-hospitalar, com a funcao de prestar
assisténcia hemoterapica. O suprimento de sangue a estas agéncias sera realizado através dos
Hemocentros, Hemocentros Regionais, Hemoncleos e/ou Servigos de Hemoterapia Distribuidores.
Posto de Coleta: estruturas especiais para coleta de sangue, podendo ser intra ou extra-hospitalar.

Se extra-hospitalar pode ser mével ou fixo. Envia o produto para outra unidade de maior complexidade,
onde o sangue sera processado e os testes necessarios realizados.

Servico de Hemoterapia Distribuidor: localizacdo na capital ou no interior do Estado, preferencialmente
extra-hospitalar, de natureza juridica privada, com a funcdo de prestar assisténcia
hemoterapica/hematoldgica, o qual recruta doadores, processa o sangue, realiza os testes necessarios,
armazena, distribui e o prepara para transfus3o. Distribui sangue/hemocomponente para mais de um
hospital, podendo ou ndo prestar atendimento ambulatorial.

NATUREZA DA UNIDADE: Classificar a natureza da unidade, de acordo com as definicGes abaixo:
Publica: entidade dotada de personalidade juridica de direito publico

Privada: entidade dotada de personalidade juridica de direito privado, ndo instituida pelo poder publico.
Filantrépica: entidade privada, mantida parcial ou integralmente por meio de doagGes, que se propde a
prestacao de servicos gratuitos a populacao carente em seus ambulatdrios, reservando leitos, de
acordo com a legislagdo em vigor, para internamento gratuito.

Nao Lucrativa: tem as mesmas caracteristicas da filantrdpica, excluindo o certificado de filantropia, que
deixou de ser concedido com a publicacdo do Decreto-Lei n°. 1572/77.

Lucrativa: é aquela que visa auferir proventos e distribuir dividendos.

ENTIDADE MANTENEDORA:

Fundacdo: pessoa juridica autonoma destinada a fins de utilidade publica ou beneficéncia, mediante
dotacdo especial de bens livres.

Autarquia: entidades administrativas auténomas, criadas por lei, com personalidade juridica de direito
publico interno, patriménio prdprio e atribuicdes estatais especificas.

RESPONSABILIDADE TECNICA:

Responsavel Técnico: escreva o nome, C.R.M. e especialidade, tanto do Chefe da Unidade
Hemoterapica como do responsavel substituto legal.

O ato de Inspecdo deve ser comunicado ao maior Responsavel Técnico que esteja na Unidade no
momento da inspegao.

Como cortesia, o Administrador do Hospital ou da Unidade Hemoterapica podera ser também
comunicado do ato de inspecdo. No entanto, cabe ressaltar que o nome do Administrador e/ou do
Diretor Geral do Hospital devera ser anotado, caso durante a inspecdo sejam observadas
anormalidades relevantes e cabiveis de sancgoes legais.

DADOS DE PRODUCAO

Devera ser informado o nimero de coletas realizadas, por més, no caso de Posto de Coleta

(fixo ou moével), Unidade de Coleta ou Transfusao, Servico de Hemoterapia, Hemocentro, Hemocentro
Regional, Hemondcleo e Servico de Hemoterapia Distribuidor.

Informar o nimero de transfusdes realizadas, por més, no caso de Agéncia Transfusional, Unidade de
Coleta ou Transfusdo, Servico de Hemoterapia, Hemocentro, Hemocentro Regional, Hemondcleo e



Servigo de Hemoterapia Distribuidor.

No caso da Unidade Hemoterapica receber bolsas de sangue procedentes de outros locais, informar o
numero e a procedéncia (fonte).

OPERAGOES/CICLO DE PRODUGAO E ATIVIDADES REALIZADAS

A inclusdo desta secdo teve a finalidade e o propdsito de determinar a amplitude e caracteristica da
Unidade Hemoterapica inspecionada.

O inspetor devera observar a informar todas as operagoes, ciclo de producdo e atividades realizadas na
unidade inspecionada, independentemente, do que consta do Alvara de Funcionamento.

O inspetor devera verificar cada um dos procedimentos realizados pela Unidade Hemoterapica, de
forma a obter os dados mais fiéis durante a inspecdo. Por exemplo: se ao chegar a Unidade
Hemoterdpica o inspetor verificar que existem doadores a serem triados, sera importante o
acompanhamento desde a triagem clinica, incluindo o teste de anemia, até a coleta 0 armazenamento
do sangue coletado.

Recrutamento de doadores: devera ser informado se a unidade realiza o recrutamento e qual a
caracteristica do doador.

Autdlogo: quando se trata de doacdo para a propria pessoa.

Voluntario: quando se trata de doacdo voluntaria, espontanea e altruista

Convocado: trata-se de doacgdo cuja captacdo do doador é realizada através de carta, telegrama, ou
outro meio de comunicagao.

Especifica: trata-se de doacao realizada especificamente para determinado paciente.

Vinculado: quando se trata de doador vinculado ao paciente internado.

Coleta: o inspetor devera observar informar se a unidade realiza coleta de bolsas de sangue. Caso a
unidade hemoterapica realize coleta mével, o(os) local(is) devera(ao) ser inspecionado(s). A inspegao
deste(s) posto(s) mével(eis) devera ser realizada com especial atengao: local para assepsia das maos
dos funcionarios, caixas rigidas para desprezo de material utilizado, fluxo de doadores, fluxo de
materiais e bolsas coletadas, estoque provisorio de bolsa de sangue com refrigeradores com controle
de temperatura, area privativa para entrevista de doador e area ex clusiva e confidencial para o voto
de auto-exclusdo (caso a unidade realize este procedimento).

Laboratdrio de Preparo de Transfusao: area destinada ao preparo de transfusdes, com equipamentos,
reagentes e pessoal treinado.

Laboratério de Sorologia: area destinada a realizacdo de sorologia, com materiais, equipamentos e
pessoal treinado.

Processamento das Bolsas de Sangue: observar area destinada ao fracionamento e processo de
producdo do sangue e hemocomponentes, equipamentos, materiais e pessoal treinado.

Respostas ao Decreto Federal 95.721/88: O(s) inspetor(es)devera(ao) ter o Decreto em maos.
Devera(ao) observar o numero do Alvara de Funcionamento e a data de sua expedicdo. O Alvara
devera estar atualizado para o ano em vigor, afixado em local visivel e obrigatoriamente apresentado
ao(s) inspetor(es)/autoridade sanitaria competente.

ORGANIZAGAO DA UNIDADE HEMOTERAPICA

Todas as Unidades Hemoterapicas devem possuir Manual de Procedimentos Operacionais Padrdo
(M.P.O.P.), atualizado periodicamente, revisado e disponivel a todos os funcionarios da Unidade.

O(s) inspetor(es) devera(rao) solicitar o(s) Manual(ais) de Procedimentos, de acordo com o tipo de
unidade a ser inspecionada.

O Manual de Procedimentos deve conter Normas de Controle de Qualidade para pessoal,
equipamentos, materiais, técnicas amunohematoldgicas, técnicas soroldgicas, controle de qualidade
dos reagentes e técnicas empregadas, entre outros.

Independentemente do Manual de Procedimentos, as Unidades Hemoterdpicas poderdo possuir
Manuais de Controle de Qualidade especificos.

Servicos realizados pela Unidade Hemoterapica: sao atividades efetivamente executadas pela Unidade
Hemoterapica, independentemente, do que consta do Alvara de Funcionamento.



Recrutamento: o inspetor devera verificar o local e ou area destinada ao recrutamento de doadores,
com material didatico explicativo e demais materiais e equipamentos (folhetos, cartazes, etc)
necessarios ao trabalho de recrutamento. O pessoal deve ser treinado para transmitir corretamente as
informagdes aos candidatos a doacdo.

Sala de Espera: o inspetor devera observar que para todas as Unidades Hemoterapicas o local de
espera devera ser independente e isolado de outros locais destinado a pacientes. Por exemplo: o local
de espera ndo poder & ser o mesmo para pacientes do laboratério ou ambulatdrio.

Triagem: local ou area destinada a triagem de doadores. O inspetor devera observar a privacidade da
entrevista a que o doador é submetido, garantindo sigilo e seguranca. Observar os materiais e
equipamentos, como por exemplo: esfignomanometro, estetoscdpio, e demais materiais necessarios a
correta triagem do doador. Devera ainda verificar a existéncia de questionario padronizado e
abrangente.

Coleta Interna: o inspetor devera verificar o local e/ou area fisica destinada exclusivamente a coleta de
sangue. Sua iluminagdo, ventilagdo, materiais e equipamentos. Pessoal treinado e capacitado para o
exercicio da fungdo. Observar o nimero de marcas ou cadeiras de coleta, equipamento de socorro de
emergéncia. Uso de equipamento de protecdo individual (E.P.I.) pelos funcionarios. Verificar a
existéncia de outros Postos de Coleta fixos, pertencentes a instituicao inspecionada. Estes devem ser
registrados e visitados.

Coleta Externa: o inspetor devera ser informado se a Unidade Hemoterapica possui equipes de coletas
externas. Devera verificar e registrar quais os profissionais escalados, (Médicos, Enfermeiros, Auxiliares
de Enfermagem, Motoristas e outros) e os equipamentos utilizados. O inspetor devera visit ar o local de
coleta externa. Sendo fora de sua jurisdicdo devera solicitar a Vigilancia Sanitaria (VISA) competente
para realizar a vistoria. Todos os locais onde foram realizadas as coletas externas deverdo ser
registrados e os dados destas coletas deverdo ser encaminhados mensalmente as VISAS estaduais.
Aférese: as Unidades Hemoterapicas que realizam este procedimento deverdo ser objeto de inspecdo
especifica contida em Manual de Inspecao para Aféreses a ser, posteriormente, encaminhado as VISAS.
Nesta primeira inspesdo devera ser observado o local e/ou area fisica destinada exclusivamente a esta
finalidade. Preferencialmente devera haver areas diferentes e isoladas para Aférese Terapéutica e Nao
Terapéutica. O inspetor devera observar os materiais, equipamentos, equipamentos de socorro de
emergéncia, iluminacdo, ventilacdo, pisos e paredes, pessoal treinado e capacitado para a realizagdo
dos procedimentos.

Aférese Domicilar: o inspetor devera verificar a unidade mdvel destinada exclusivamente a realizagdo
da Aférese, os materiais, equipamentos e pessoal treinado e capacitado para o procedimento.
Processamento do Sangue e Hemocomponentes: o inspetor deverd observar a area fisica, instalagdes,
paredes, pisos, iluminagdo e ventilacdo. As bancadas e os equipamentos deverdo ser de facil limpeza,
estar limpos e organizados.

Observar o uso de E.P.I. pelos funcionarios, na execucdo dos procedimentos. Observar as condicBes de
estocagem das bolsas a serem processadas e as condi¢des de manipulacao das mesmas.

Producdo de Hemocomponentes: observar o processo produtivo desde a chegada da bolsa coletada até
o fracionamento dos produtos. Por exemplo: se a bolsa coletada for dupla, observar a produgao de
Concentrado de Hemaceas e Plasma. Informar qual o procedimento empregado, se por sedimentacdo
ou centrifugagdo.

Transfusdo Intra-Hospitalar: observar, se possivel o procedimento tranfusional, desde a chegada da
requisicdo até o ato transfusional.

Verificar quem realiza, se sdo checadas todas as etiquetas, conferindo com os dados do paciente.
Verificar se sdo checados os sinais vitais do paciente, antes da transfusao, e se o paciente é observado
nos primeiros quinze minutos da transfusao.

Transfusdo Extra-Hospitalar: observar se a unidade realiza transfusdo extra-hospitalar e se sdo
obedecidos todos os critérios para este procedimento, tais como: materiais e equipamentos, pessoal
treinado e capacitado.



Armazenamento e Estocagem: observar o local e/ou area de armazenamento, se possui geladeiras
especiais, freezers e ou camara de refrigeracdo e as condigdes de higiene e limpeza. A forma de
estocagem, se por tipo sanglineo e RH, estocados em prateleiras, ou em estantes, dentro de
recipientes apropriados. Verificar o controle de temperatura e registros.

Transportes: observar os meios de transportes do sangue, hemoderivados e hemocomponentes. As
condicdes de transporte devem garantir a qualidade do produto até seu destino final. Verificar se o
pessoal do transporte esta treinado e tem conhecimento sobre a importancia do correto transporte de
sangue, hemocomponentes e derivados.

Fornecimento a Hospitais: verificar a quais hospitais, clinicas, ambulatdrios e demais instituicdes de
saude a Unidade Hemoterapica, em inspecdo, fornece sangue, hemocomponentes e hemoderivados.

O inspetor deve anexar a relagao dos locais que os recebem. Nos hospitais, para os quais a instituicdo
inspecionada possui Agéncia Transfusional propria, estas deverao ser registradas e inspecionadas, pois
neste caso a responsabilidade pelo preparo de transfusdo é da insituicdo inspecionada. Para os
hospitais, aos quais a instituicdo inspecionada apenas fornece os produtos hemoterapicos, a
responsabilidade pelo adequado uso, é integralmente do hospital cliente da Unidade Hemoterapica.
Desprezo de Residuos: o inspetor devera observar, em todas as areas, como sdo separados os residuos
na fonte de produgao, com especial atengdo aos residuos bioldgicos. Verificar o acondicionamento,
transporte e tratamento dos residuos. Por exemplo: as agulhas devem ser desprezadas em recepientes
rigidos de forma a prevenir acidentes de puncdo em relagdo aos funcionarios. Observar se os
funcionarios trabalham com E.P.I. e possuem conhecimento das Normas de Protecao.

Registros: toda Unidade Hemoterapica deve manter registro de todos os procedimentos realizados, de
acordo com o tipo de estabelecimento. Os registros devem ser afetuados em livros préprios ou em
sistema informatizado. Devem estar legiveis, ndo rasurados, datados e com a rubrica diaria do
responsavel pela execucao do(s) proc edimento(s).

NORMAS GERAIS DAS UNIDADES HEMOTERAPICAS

Observar, neste item, se o material utilizado é descartavel e atdxico. Observar se existem cuidados com
a seguranca dos usuarios e funcionarios, com relagdo a exposicao a materiais com riscos bioldgicos de
contaminacgdo, e os procedimentos de descarte destes materiais.

Pessoas ndo autorizadas ndo devem circular nas areas de coleta, processamento do sangue, area de
armazenamento e preparo de transfusdes.

O fluxo de pessoal, materiais e equipamentos devem ser monitorizados e controlados.

O local de entrevista deve garantir privacidade para que o doador sinta-se confortavel, respondendo as
perguntas de triagem clinica, sem medo ou constrangimento.

Caso a Unidade Hemoterapica utilize o procedimento do voto de auto-exclusdo, deve garantir um local
especifico e privativo.

Equipamentos: o inspetor devera verificar se os equipamentos estdo calibrados conforme as
especificacdes do fabricante e de acordo com a atividade realizada. Por exemplo: a centrifuga de
microhematdcrito deve ser calibrada a cada trés meses, antes de seu uso inicial e apds reparos. A
calibragdo devera ser realizada com preparados comerciais ou preparados pela propria instituicdo ou
por outros métodos, como por exemplo: determinacdo do hematdcrito pelo método de Wintrobe.

O homogeneizador de bolsas na coleta deve ser checado diariamente, apds reparos e ou ajustes. Para
que se obtenha resultados corretos, deve -se observar o peso da primeira coleta comparando com
bolsa previamente padronizada com volume a massa conhecidos.

O espectrofotdmetro utilizado para os testes virais devera ser checado periodicamente de acordo com
as instrugdes do fabricante.

Autoclave: a calibracdo deve ser realizada antes de seu uso inicial e apds reparos. O processo da
calibracao deve atender as necessidades dos procedimentos exigidos. Por exemplo: esterilizacdo de
materiais utilizados na coleta: tesouras, pincas, entre outros, indicadores bioldgicos devem ser
periodicamente utilizados, bem como o controle da temperatura, observado a cada procedimento para
assegurar que o material estd sendo esterilizado. Um minimo de 12,5°C por 60 minutos de vapor



saturado, sob pressdo de 15 atmosferas é recomendado para material contaminado com sangue.
Evidentemente, revisdes periddicas e registros dos controles de qualidade de autoclave sao
recomendados.

Pessoal: o inspetor deve observar, em todas as areas, se os funcionarios estdo familiarizados com as
rotinas internas, normas técnicas e demais regulamentos que norteiam as atividades da Unidade
Hemoterapica. Falhas deste conhecimento deverao ser objeto de sangao legal.

Doacdo: observar que a doacdo deve ser voluntdria, ndo gratificada direta ou indiretamente. Por
exemplo: ao doador nao se pode prometer ou oferecer, como prémio, qualquer bem ou produto
(viagens, dinheiro, brindes, entre outros).

Triagem de Doadores: observar a sala de espera, de modo que, os candidatos a doacdo, que aguardam
a entrevista, ndo possam ouvir as respostas do candidato que esta sendo entrevistado.

Observar ainda se ha privacidade e garantia de sigilo. Os candidatos a doacdo devem ter a sua
disposicdo material em linguagem coloquial e de facil assimilacdo, contendo informacdes sobre a
seguranca dos produtos de coleta (bolsas, agulhas, luvas, entre outros) e produtos sangiiineos em
relacdo a AIDS. O material didatico deve conter, ainda, informacdes sobre o ato de doar, para dissipar
duvidas que possam causar inseguranca no momento da doacdo. O material deve conter informacoes
sobre as implicacOes, para os candidatos a doacao, que possam estar ou estiveram em situagOes de
risco para AIDS. Este material deve estar disponivel, a todos os candidatos a cada doacdo de forma
que o candidato possa decidir sobre sua doacao.

Ficha de Triagem de Doadores: o inspetor deve observar se na ficha de triagem constam questdes que
possam fornecer ao entrevistador informagdes claras e seguras sobre o estado de higidez do candidato.
As Unidades Hemoterapicas que realizam o voto de Auto-Exclusdao devem té-lo de forma clara, de facil
entendimento e leitura. Recomenda-se que, para os candidatos cegos e/ou analfabetos, o voto de
auto-exclusdo seja realizado através de mecanismos que o permitam exercé-lo sem perda da
privacidade e ou confidencialidade.

Privacidade da Entrevista: o candidato deve ser entrevistado por profissional treinado e capacitado, em
local privativo, que garanta o sigilo e ndo haja possibilidade que outros candidatos possam perceber as
respostas obtidas.

A cada doagdo, o candidato devera ser submetido a entrevista individual e com nova Ficha de Triagem
Clinica.

O inspetor deve analisar algumas Fichas de Triagem clinica tanto de doadores aceitos como doadores
ndo aceitos.

O inspetor deve verificar se os doadores nao aceitos tém registrado em suas fichas a causa motivante
da dispensa e se tempordria ou definitiva. Verificar se os doadores sao encaminhados, quando
necessario, para investigacao diagndstica ou seguimento clinico.

Triagem Hematoldgica: o inspetor deve observar qual o método utilizado pela Unidade Hemoterapica.
No caso do uso da centrifuga de micro-hematdcrito, além da calibracdo e registro, deve verificar se o
técnico possui a sua disposigao, os critérios para aceitacao ou recusa do candidato, por sexo. Por
exemplo: Hemoglobina para aceitagdo de mulheres: 12,0g% e para homens 13,0g%.

No caso da utilizacdo de solugdo de Sulfato de Cobre, o inspetor deve verificar o acondicionamento da
solucdo, inclusive sua vedacao e cobertura, para evitar que, quando nao esteja sendo utilizada nao
ocorra evaporagao ou degradacdo da solugdo. O frasco que contenha a solugdo de Sulfato de Cobre
deve estar seco, quando do seu acondicionamento, de forma a evitar sua diluicdo.

Geralmente sdo utilizados 25 (vinte e cinco) ml de Solucao de Cobre. A solucdo deve ser descartada
apds 25 doadores terem sido testados. Verificar a existéncia de rétulo, contendo a data da preparagao
e validade da solugdo.

Para se obter um nivel de hemoglobina de 12,59g% a gravidade especifica da solucao deve ser de 1.053
e para um nivel de 13,5g% a gravidade especifica deve ser de 1.055. A gravidade especifica deve ser
testada periodicamente com hidrométro calibrador ou através de monitoramento funcional validado.

No caso de nao haver uma clara distingao para aceitagao ou nao do candidato, a solugao de Sulfato de



Cobre deve ser trocada e considerada a possibilidade de troca do método de triagem hematoldgica dos
candidatos a doacdo.

Existem outros métodos destinados a determinacdo dos niveis de Hb e ou Ht, por exemplo:
espectrofotometria. Todos devem obedecer os padrdes de controle de qualidade estabelecidos pelo
fabricante.

Preparacdo do branco para pungdo: o material utilizado para a assepsia do brago do doador, como
gaze, bolas de algoddo, pingas, tesouras e outros instrumentos podem ser preparados na propria
Unidade Hemoterapica. Caso sejam preparados na central de esterilizacdo do hospital, serd
interessante o inpetor visita-la.

O inspetor deve observar a preparagao do brago de pelo menos um doador. Caso ndo haja doador no
momento, o inspetor poderd solicitar ao médico da Unidade que um funciondrio simule uma
preparacao.

Existem varias maneiras de preparar um braco para puncao venosa. No entanto, o inspetor deve
verificar se o procedimento é realizado com cuidado, tempo e vigor suficientes na escovacao, de forma
a garantir a remogdo de micrébios da superficie da pele. O passo final é a aplicacdo de agente
bacteriostatico iniciando-se no local pretendido para a puncao venosa e estendendo as areas vizinhas,
sem retornar ao local da pungao. O inspetor deve avaliar cada um dos bracos preparados,
correlacionando com os procedimentos descritos do Manual de Procedimentos da Unidade
Hemoterapica.

Apds a area de venopuncao estar preparada, a veia pode ser palpada acima ou abaixo da area
preparada e o local da provavel puncdo NAO deve ser mais tocado. Também ndo é permitido colocar
iodine ou gaze esterilizada no dedo com a intencdo de palpar o local de pungdo. Se a venopungdo nao
tiver sucesso, uma NOVA agulha deve ser utilizada e a preparacdo do braco repetida.

Ao iniciar a coleta, o técnico deve observar o fluxo do sangue e a bolsa deve ser agitada
delicadamente, manual ao mecanicamente durante a coleta.

Ao término da coleta, a bolsa deve ser pesada. O peso final devera estar situado entre 425-525
gramas, excluindo-se previamente o peso da bolsa vazia contendo a solugdo anticoagulante.

O fechamento hermético da bolsa de sangue pode ser realizado pelos seguintes métodos: seladora
dielétrica, grampo de metal, ou um firme lago no tubo coletor.

O conteldo do tubo coletor deve ser homogeneizado com o contelddo da bolsa. Apds a
homogeneizacdo, o tubo coletor deve ser colocado junto a bolsa de sangue com a finalidade de
prevenir adulteragOes.

As bolsas satélites devem ser e estar identificadas antes do inicio da coleta com um nimero ou simbolo
que possa relaciona-las com o doador, ficha de triagem e voto de auto-exclusao.

Os tubos contendo sangue para tipagem ABO, Rh, Pesquisa de anticorpos e sorologia devem ser
coletados NO MOMENTO da doagdo. Os tubos devem ser identificados de forma a garantir a correlagdo
entre: a bolsa coletada, a ficha de triagem e o voto de auto-exclusdo. O método utilizado para a coleta
dos tubos deve impedir a contaminacdo da unidade coletada, minimizar a exposicdo do profissional que
atua no setor e manter a segurancga do doador.

O inspetor deve observar o prazo de validade do anticoagulante utilizado nas bolsas de coleta,
checando com a data de validade do produto colocada na bolsa por ocasidao da coleta. Por exemplo: a
validade do Sangue Total e Concentrado de Hemaceas, quando a coleta for em ACD e CPD, é de 21
(vinte e um) dias; em CPDA -1, é de 35 dias e 42 dias para Concentrado de Hemaceas com solugdes
aditivadas. A Unidade Hemoterapica deve possuir um sistema de assegure a correlacdo entre a data da
coleta e o prazo de validade do anticoagulante da bolsa coletada. Da mesma forma, Unidade
Hemoterapica que possua varios tipos de bolsas de coleta com diferentes tipos de anticoagulantes,
deve ter especial atengdo em relacdo ao armazenamento diferenciado, bem como, das datas de
validade dos produtos.

Apds a coleta, as bolsas de sangue devem ficar estocadas entre 2° a 6°C, com excecdo das unidades
destinadas ao preparo de plaquetas que devem ficar em temperatura de 20° a 24°C.



Nos casos do sangue ser coletado em Posto de Coleta ou outra Unidade Hemoterapica que necessite
de envia-las a um laboratdrio de processamento, estas bolsas coletadas devem ficar estocadas em
refrigeradores que mantenham a temperatura, conforme descrito acima. Temperaturas abaixo de 20°C
e acima de 24°C reduz a sobrevida e funcionalidade das plaquetas.

O doador que apresente reacao adversa apds a doacdo deve ter na sua ficha de triagem ou em outro
meio, o registro desta reacgao. A Unidade Hemoterapica deve manter Manual de

Procedimentos com as descricoes das possiveis reacdes, seu grau de gravidade, bem como o seu
tratamento.

Exames laboratoriais do sangue do doador: todos os testes e exames realizados pela Unidade
Hemoterapica devem estar descritos nos protocolos do Manual de Procedimentos.

O inspetor deve checar a data de validade e a temperatura de estocagem (entre 2° a 6°C) de todos os
reagentes utilizados nos exames laboratoriais da Unidade Hemoterapica.

Os reagentes devem ficar estocados em geladeiras especificas, as quais, conservam apenas eagentes e
amostras sangliineas.

Os reagentes devem ficar (por tempo limitado) em temperatura ambiente durante a realizagdo dos
testes.

A reatividade e especificidade dos reagentes devem ser confirmados com pelo menos um controle
positivo e um controle negativo.

O reagente de Coombs (anti-globulina humana) devem ser testado a cada dia de uso com IGg
previamente sensibilizada-Controle de Coombs. Todos os registros dos testes de controle de qualidade
devem ser mantidos.

Os registros dos exames laboratoriais manuais ou automatizados devem incluir o nome do profissional
gue preparou os reagentes e 0 nome de quem realizou os exames.

Os Manuais de Procedimentos devem ser revistos e atualizados periodicamente. O inspetor deve
observar, no momento da inspecdo, a conformidade entre os procedimentos técnicos realizados e os
procedimentos descritos no Manual de Procedimentos. Ou seja, verificar os registros para determinar
se as amostras e os controles estdo sendo diluidos apropriadamente; verificar se o tempo e a
temperatura dos incubadores estdo corretos, se os instrumentos e equipamentos estao devidamente
checados. Por exemplo: a rotacdo de centrifugas, temperatura de banho-maria, o espectrofotometro,
os diluidores automaticos; se os calculos do cutoff estdo corretos e se os testes EIA iniciais reativos,
sao repetidos em duplicata.

Caso os equipamentos automaticos estejam acoplados a um sistema de informatica, verificar se o
equipamento pode ter essa qualificagdo.

Todos os resultados dos testes realizados, bem como sua interpretagdo devem ser registrados. A
Unidade Hemoterapica deve manter o Manual de Procedimentos atualizado, contendo resultados e
demais informagdes de assegurem a sua correta interpret agao.

A Unidade Hemoterapica pode participar de Programa de Testes de Proficiéncia internos ou externos. O
inspetor deve verificar os registros dos resultados destes testes e as medidas corretivas adotadas
quando ocorrerem resultados inaceitaveis.

Os exames soroldgicos previstos na Portaria 1376/MS, devem ser realizados

INDIVIDUALMENTE em todas as bolsas coletadas. Os resultados devem ser registrados e mantidos
arquivados.

Identificacdo da Unidade de Sangue: deve permitir o acompanhamento da bolsa desde o momento da
coleta, até sua utilizagdo (transfusao), inclusive das bolsas satélites. As bolsas devem conter
identificacdo da instuicdo coletora, produto e volume coletado, nimero das bolsas coletadas (principal
e satélites), data e hora da coleta e identificacdo do anticoagulante utilizado.

O rotulo na fase de liberagao deve conter (na bolsa principal e satélites): nome do componente,
temperatura para estocagem do produto, data de coleta e validade do produto, grupo ABO e Rh,
resultado final dos exames soroldgicos individuais e a inscricdo: -ndo adicionar medicamentos.

O rétulo para bolsas de preparacoes especiais (plaquetas e crioprecipitado) na forma de pool, deve



conter, além dos dados acima: informagdo de que se trata de pool, nimero de unidades que compdem
0 pool, nimero ou alfanumérico que identifica o pool e ou nimero das unidades individuais que
identificam o pool, data e horario de validade do pool e volume aproximado do produto.

A bolsa de sangue e ou hemocomponente, na sua fase de liberagdo para transfusdo, deve conter uma
etiqueta de liberacdo afixada.

Esta etiqueta da fase de liberacdo do produto para transfusao, deve conter os seguintes dados: nome
completo, nimero de registro e localizacao do receptor, grupo ABO e tipo Rh do receptor, data e nome
do responsavel pela realizacao dos testes pré-transfusionais e pela sua liberacdo e ainda os resultados
dos testes de compatibilidade.

Esta etiqueta deve seguir com a bolsa até o receptor, de forma a assegurar a correta identificacdo
entre o receptor e o produto a ser transfundido. Esta etiqueta deve permanecer arquivada no
prontuario do paciente.

O PROCESSO PRODUTIVO DOS HEMOCOMPONENTES:

Os componentes sangiiineos utilizados para transfusdao sdao normalmente preparados em sistema
fechado. Entretanto, o sistema pode ser aberto por diversos motivos, por exemplo: fracionamento de
Concentrado de Hemaceas para transfusdo em criancas, expondo desta forma o produto sangiiineo ao
ambiente. Quando isto ocorrer, o produto sanglineo deve ser processado sob fluxo laminar e ter sua
data de validade expirada em, no maximo, 24 horas apds sua abertura.

Concentrado de Hemaceas Congeladas: pode ser realizado por duas técnicas: alta concentracao de
glicerol e congelamento lento com estocagem a menos 65°C e baixa concentracao de glicerol e rapido
congelamento com estocagem em nitrogénio liquido a menos 120°C. As hemaceas congeladas podem
ficar estocadas por um periodo de 10 (dez) anos. Registros das diversas solugbes e recipientes
utilizados para glicerolizagdo e deglicerolizagao devem ser mantidos e arquivados.

O inspetor deve verificar qual ou quais os testes de controle de qualidade estdo sendo realizados e
quais as medidas corretivas adotadas, quando os parametros obtidos por estes testes demostram
estarem fora dos padroes estabelecidos pelo Manual de Procedimentos.

Os testes de controle de qualidade devem incluir periodocamente: teste de esterilidade do produto,
monitoramento da remocdo do glicerol, quantidade de hemoglobina livre no produto final e hemaceas
recuperadas.

No caso de alguma Unidade Hemoterapica utilizar solucdes de rejuvenescimento (PIPA®, ou outra que
contenha piruvato, ionisina, fosfato e adenina) anteriormente a glicerolizacdo, com a finalidade de
restaurar as caracteristicas normais de transporte do oxigénio, sua liberacdo e sobrevivéncia das
hemaceas no pds-transfusional. Importante ressaltar que estas solucdes devem ser utilizadas
assepticamente e de acordo com as recomendagGes do fabricante.

Hemaceas deleucocitadas: existem varios métodos destinados a remover os leucdcitos das hemaceas.
Estes métodos incluem: centrifugacdo com lavagem em solucdo salina ou ndo salina; filtros de
microagregados; congelamento e deglicerolizacdo; lavagem (utilizando método automatico ou manual),
e ainda, o uso de filtros especiais para a remocao dos leucdcitos.

O Controle de Qualidade das hemaceas deleucocitadas deve ser realizado mensalmente, para cada um
dos métodos acima mencionados, desde que a Unidade Hemoterapica os produza.

A Unidade Hemoterapica deve manter Manual de Procedimentos atualizado, estabelecendo os valores
aceitaveis para a remogao dos leucdcitos e as corregdes que devem ser adotadas nos casos em que 0s
valores obtidos estejam fora dos limites estabelecidos pelo Manual.

Hemocomponentes Irradiados : para a Unidade Hemoterdpica que realiza o processamento de
hemocomponentes irradiados, o inspetor deve observar os seguintes itens: a existéncia de Manual de
Procedimentos com descricdo do tipo de equipamento, fonte e tipo de radiacdo, exposicdo e duracao
(usualmente expressa em Rads, mais comumente 1500 a 3000), critérios para a selecao de pacientes,
e rotulagem do produto.

O Manual de Procedimentos deve incluir instrugGes sobre seguranca, treinamento e monitoramento dos
profissionais, controle de seguranca e todas as etapas significativas do processo (doses individualizadas



de radiacdo, data de execugdo, duracdo e dose). O programa de controle de seguranga deve incluir a
padronizagdo, calibragdo, manutencao preventiva, checagem regular e periddica e registro de reparos.
Os produtos irradiados devem ser mantidos permanentemente rotulados com a inscricdo:

IRRADIADOS.

Plasma Fresco Congelado (P.F.C.) e Plasma Comum (P.C.): sdo obtidos a partir de uma unidade de
sangue total e acondicionados em bolsa satélite, hermeticamente fechada por seladora dielétrica,
grampo de metal ou né firmemente atado. Cada bolsa deve ser identificada por nimero ou simbolo
que possa ser correlacionada com a ficha de triagem, voto de auto-exclusdo, exames soroldgicos e
exames imunohematoldgicos da bolsa coletada.

Algumas Unidades Hemoterapicas podem coletar em bolsas que possuam pequenas bolsas satélites
destinadas a transfusdo pediatrica. Estas bolsas satélites devem possuir um sistema de identificacdo
que as relacionem com a bolsa principal.

As unidades de plasma devem ser estocadas de forma que possa ser observado qualquer sinal de
descongelamento.

No caso de plasma comum, ou seja, aquela depletado de fatores de coagulagao labeis, por retirada de
crioprecipitado do PFC, ou PFC que tenha atingido um ano de estocagem em condi¢des apropriadas, o
inspetor deve observar qual a fonte de obtencao deste plasma comum, ou seja, depletado de fatores
de coagulacdao ou aquele que tenha atingido um ano de PFC, verificando todos os registros para
confirmar e garantir essa fonte e qualidade do produto.

Concentrado de Plaquetas: podem ser obtidas a partir de plasma rico em plaquetas ou camada
leucoplaquetaria, proveniente de uma unidade de sangue total (exceto quando preparado por aférese).
Algumas Unidades Hemoterapicas podem realizar o Pool de plaquetas. Este procedimento deve estar
descrito no Manual de Procedimentos. O rétulo deste produto deve conter informagbes sobre o nimero
de doadores que o compde, bem como o nimero que os relacione com a ficha de triagem, voto de
auto-exclusdo, exames soroldgicos e exames imunohematoldgicos das bolsas coletadas.

Os testes de controle de qualidade devem ser realizados a cada més, e incluir; a contagem de
plaquetas, determinhacdo do pH, medidas do volume plasmatico e tempo e temperatura de estocagem.
No caso do controle de qualidade ndo ser realizado sob supervisdo e controle da unidade hemoterapica
inspecionada, devera ser verificado o local onde os testes estdo sendo efetuados, como sdo realizados
e também verificar os resultados obtidos e as medidas corretivas, no caso de nao adequacdo do
produto, de acordo com as normas estabelecidas pela instituigdo.

Crioprecipitado-(fator anti-hemofilico): ndo ha restricdo de volume na preparacao de crioprecipitado.
Uma unidade de plasma pode ser utilizada como fonte de recurso para a obtencdo de ambos:
plaquetas e criopresipitado. Experiéncias praticas tém demonstrado que utilizando-se cuidados técnicos
no processo produtivo obtém-se um produto final adequado (ndo menos que 80 UI) de uma Unica
bolsa de plasma.

Assim como as plaquetas, o crioprecipitado pode ser produzido na forma de pool. O rétulo deste
produto deve conter informagdes sobre o nimero de doadores que o compde, bem como, o nlimero
que os relacione com a ficha de triagem, voto de auto-exclusdo, exames soroldgicos e exames
imunohematoldgicos das bolsas coletadas.

O controle de qualidade deve ser realizado mensalmente e o resultado deve demonstrar que pelo
menos 75% das unidades preparadas, possuem 80 ou mais unidades internacionais de fator VIII.

Teste de Compatibilidade e Reagbes Transfusionais:

Os exames pré-transfusionais devem ser realizados em areas separadas e distantes de outras areas da
Unidade Hemoterapica. Esta premissa tem a finalidade de evitar distracdes que eventualmente possam
causar erros de interpretacdo ou de execucdo dos exames.

E obrigatdria a realizacdo da prova de compatibilidade maior entre os glébulos vermelhos do doador e
0 soro do receptor por pessoa habilidada e capacitada.

Os tubos de amostra sangiiinea devem ser corretamente identificados por nimero e nome completo do
receptor de forma a assegurar sua correta identificacao.



O tubo de amostra bem como uma amostra do sangue transfundido (geralmente o tubo coletor da
bolsa) devem ser mantidos por, pelo menos 07 (sete) dias, apds o ato transfusional para o caso de
retestagem.

O Manual de Procedimentos deve conter instrugdes sobre procedimentos em casos de transfusGes de
emergéncia, inclusive sobre a assinatura e autorizacdo por escrito do médico requisitante. Por exemplo:
documentacdo especifica deve estar disponivel para os casos em que ndo seja possivel terminar e ou
realizar a prova cruzada devido a gravidade do paciente. Neste caso, a liberacdo do sangue ou do
concentrado de hemaceas ou dos granuldcitos somente sera possivel com a autorizagdo, por escrito, do
médico solicitante.

A amostra do receptor deve ser soro fresco, coletado, no prazo maximo de 48 horas.

O inspetor devera observar que todos os procedimentos devem estar registrados, por exemplo:
resultado da tipagem sangtiineo ABO e Rh, resultado da pesquisa e identificagdo de anticorpos (quando
for o caso), resultado da prova de compatibilidade e do teste de antiglobulina direto.

O inspetor podera solicitar, caso julgue necessario, as notas fiscais de compra dos reagentes utilizados
pela Unidade Hemoterapica na realizacdo dos exames.

No caso da Unidade Hemoterapica enviar sangue e ou hemocomponentes para outras unidades
transfusionais, o inspetor devera examina-la (quando for de sua jurisdicdo), verificando os
procedimentos, por exemplo: a forma de registro de entrada da bolsa, o registro de saida desta bolsa
para o paciente e demais cuidados na estocagem até o ato transfusional.

Reacbes Transfusionais: quaisquer sinais ou sintomas, ocorridos durante o ato transfusional, devem ser
considerados sugestivos de uma possivel reacdo transfusional e investigados como tal. Esta
investigacdo deve ser realizada no menor periodo de tempo possivel para ndo retardar o adequado
tratamento do paciente.

A Unidade Hemoterapica deve manter Manual com instrucdes de procedimentos sobre as medidas que
devem ser adotadas para os casos de suspeita de reacdo hemolitica aguda, baseadas na Portaria
1376/MS e acrescido de outras instrugdes julgadas necessarias.

A Unidade Hemoterapica deve registrar todas as reagles transfusionais que lhe forem informadas, bem
como a conduta adotada e o tratamento instituido. Estes registros devem ser mantidos por um periodo
de 05 (cinco) anos.

0O médico, a enfermeira ou o técnico, que instalou a transfusdo, é responsavel pelo reconhecimento dos
sinais e sintomas decorrentes de reacdes transfusionais e pela IMEDIATA COMUNICAGAO do problema
ao médico assistente do paciente e ao médico da Unidade Hemoterapica.

Armazenamento e Distribuicdo: sangue e hemocomponentes devem ser estocados separadamente de
produtos potencialmente contaminantes.

As unidades coletadas e ja testadas, devem ser estocadas em areas e ou refrigeradores separados, de
forma a evitar trocas que possam causar sérios danos aos pacientes ou aos funcionarios que trabalham
na Unidade Hemoterapica.

Da mesma forma, deve ficar separado, o sangue a ser utilizado em transfusdes autdlogas, daquele
utilizado em transfusdes homdlogas.

Sangue Total, Concentrado de Hemaceas, e Plasma liquido devem ser estocados em temperatura
variando entre 20 e 6°C.

Os Concentrados de Plaguetas devem ser mantidos em sala com temperatura entre 20° e

249C ou entre Plasma Fresco Congelado, Plasma Comum e Crioprecipitado devem ser estocados a 18°C
OuU menos.

Todos os refrigeradores devem manter controle de temperatura (termdmetros internos ou externos) e
essas temperaturas, registradas e mantidas arquivadas na Unidade Hemoterapica. As flutuacdes de
temperatura devem ser comunicadas ao responsavel pelo setor, 0 mais breve possivel, de forma que as
medidas corretivas possam ser tomadas no menor tempo, assim como a determinacdo de suas causas.

O sangue deve ser visualmente inspecionado no momento de sua utilizacdo, observando possiveis
anormalidades, por exemplo: presenca de hemoglobina no plasma devido a lise das hemaceas,



presenca de agregados, entre outros.
A distribuicao do sangue deve ser realizada de forma a garantir a qualidade do produto, por exemplo:
Plasma fresco congelado, Plasma Comum e Crioprecipitado devem ser transportados a 18°C ou menos.
Sangue total, Concentrado de Hemaceas e Plasma liquido, entre 1° e 8°C.

Concentrado de Plaquetas deve ser transportado o mais proximo de 20° a 24°C.
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O Alvara d¢Artigo 5°
Funcionamento f
revalidacao para este anp?

Foi realizada inspecao p|Artigo 5° Paragraf
VISA para a revalidagiUnico
do Alvara?

Houve transferéncia (Artigo 6°
propriedade, alteracéo
razao Social?

Houve mudanca do logArtigo 7°
do estabelecimento dive
do previsto no Alvara (

Funcionamento?

COMENTARIOS

ITEM Portaria MS 1376 Sim N&o COMENTARIOS
Cap. Item

ORGANIZACAO DA

UNIDADE

HEMOTERAPICA
1. A Unidade hemoterapiXIl

possui Manuais q
Operagbes?
2. Os Manuais seréo revigXIll 1.1

anualmente pelo Diretor
Unidade Hemoterapica ?

3. Quase destes many
fazem partes da unids
Hemoterapicas?

4. Recrutamento

5. Triagem
6.Coleta

7. Transfusao

8. Procediment
Imunohematolégicos

9. Procedimentos de san




e hemocomponentes

11. Producéo Q
hemoderivados

12. Armazenamento
estocagem de sang
hemocomponentes
hemoderivados

13.Transporte de sang
componentes derivados

14.Resultados  soroldgiq
para doadores

15.Acompanhamento
doadores com  sorolog
positiva

MINISTERIO DA SAUDE SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA ROTEIRO PAR INSPECAO EM
UNIDADES HEMOTERAPICAS

1. INFORMACOES
a. Nome do Inspetor b. Data da Inspecéo

c. tempo total de Inspecao Tipo de Inspecgédo

e. Razdo Social da Uniddf. C.G.C
hemoterapica

g.Nome Fantasia da Uniddh. Telefone/fax
hemoterapica

i. Endereco j. Municipio/Estadc

I. Cddigo SUS m.Alvara de Funcionamento n°. Para:
n. Tipo unidade Hemoterapica Quantos postos de Coleta
Hemocentro hemonucleo Unidade.Coleta/Transf . Se

de Hemoterapia Fixo Movel

Servico de hemoterapia Distribuidor
Hemoc.Reg. Unid. Sorolé Agéncia Tranf. Posto de C

Publica Federal Estadual Municipal Quantos postos de Coleta
Privada Filantrépica c/ Fins Lucrat. s/ Fins Luivas Fundacao
Autarquia

2.Responsabilidade Técnica

a. Nome do Responsavel Técnico

b. C.R.M: |c.EspeciaIidade

d. Nome do Responsavel Substituto

e.C.R.M: |f. Especialidade

3.Dados de Producéo

a) Numero de coleta/Més: b) Nuneirahsfusdes/Més:

c) n° de Bolsas Recebidas/Externas/Més: . derlInidades Processadas

e) n°. de Hospitais Abastecidos BenAgencia Tranf. Nos Hospitais Abastecidos
PREPARADOS

Operacg0bes-ciclo de Produtos e Atividades Realizadas

Recrut. de Doadores b) Coletac) Lab. Preld) Sorologia e) Tipagem
Sim ( )Autolégo ( [Transf. Sim Sim




Convocando Sim Sim Nao N&o
Nado( ) Voluntario ( |Nao Nao
Especialista

f) Proc. Das Bolsas Coletadas Sim Nao

Conc. Hemacias Plasma Simples Plaquetas

Conc. Hemécias lavadas Plasma Fresco Congelads Hest@ompatib.
Conc.Irradiadas Plasma Reconstituido Rotulagem

Conc. Heméacias Congeladas Aféreses Terapeuticas Anaaento

Conc. Hemécias deglicerolizadas Aféreses ndo Teliapsfransp. e Distribuicdo
Conc. Hemacias deleucotizadas Cripecipitado

g) Laboratérios de Imunohematologia de Referénaia putros Servigosh.Banco de Sangue Raros
i. Ambulatério Transfuncional j.Atendimento ao Hemiafil Quimioterapia

m. Laboratério HLAn.Banco de medula Ossea o. TranpldetMedula Ossea

p. Criopreservacio de medula Ossea g.Coleta deSelr. Laboratérios de Hematologia

s. Laboratdrios de Pesquisat Leitos para Interrsagéd aciente

MANUAL DE CONTROLE DH
QUALIDADE:

Recrutamento

Triagem

Coleta

Transfusao

Procedimentos Imunohematoldgico$

Procedimento sorolégicos

Processamento  de  sangue
hemocomponentes

Producédo de hemoderivados

Armazenamento e estocagem
sangue, hemoderivados
hemocomponentes

Transporte de sangue, hemoderiv
e hemocomponentes

Resultados sorolégicos para doadores

Acompanhamento de doadores
sorologia positiva

1. Os manuais sao revisados?

2. Qual a periodicidade da reviséo?
() bianual () anual

() semestral () outrosspecificar el
Comentarios.

3. Os funcionarios tém ciéncia(XIl 1.2.
conhecimento dos Manuais?

4. Os Manuais ficam a disposigao |XI 1.2
funcionarios? Verificar

5. Os funcionarios tém rodizio de gXII 1.4
funcbes para evitar erros derivado
automatismo da rotina?




REGISTROS - A Unidads
Hemoterapica possui livros de regi
de entrada ele liberacdo de sang
devidamente registrados no 6r|
competente da Secretaria da Saudg

Xl

?

1. Verificar se o livro de registro
entrada de sangue possui os d
abaixo:

Xl

B.1a3.7

- Data da Coleta

Numero ou alfanumérico
identificacdo da unidade coletada
- Nome completo do doador
- Volume de sangue coletado

- Grupo ABO e tipo Rho (D) do doag
Resultado dos exames sorolég

para Sifilis, Chagas, Hepatite

Hepatite C, AIDS e outros

- Destino do sangue total e de todg

componentes processados

2. O livro de registro de liberagéo
sangue deve conter os seguintes dg
Data

Numero de ordem

Nome completo do receptor

Nome do Hospital

NUmero de registro do receptor
Hospital

Grupo ABO e tipo Rho (D) do recep
Produto hemoterapico libers
(especificacao, namero
alfanumérico de identificacao
volume)

Xl

A.1ad.7

3. Quais outros tipos de registrq
Unidade Hemoterapica possui?

Livro de Registro de Doadores

Livro de Registro de Receptores

Livro de Registro de Entrada e Seé
de Sangue

Fichéario de Doadores

Fichario de Receptores

Registro dos resultados dos exa

imunohematoldgicos da bolsa coletada

Registro dos resultados sorolégicos

4. Registra todos os procedimel
acima em sistema informatiza
Anexar Modelo.

Xl

5. Os dados armazenados em sis
informatizado estdo armazenados

Xl




duas cépias? Por quanto tempo?

6. Os dados referentes a doador|
receptores estao registrados por
de microfilmagem?

Xl

7. Os registros sao sigilosos?

Xl

CONTROLE DE QUALIDADE DE
PESSOAL:

Xl

1. Os funcionéarios sdo qualificad
capacitados e treinados para as fur
gque executam?

Xl

2.1

2. Qual a periodicidade d
treinametnos

() mensal () semestral

() anual( ) outros-especificar

3. Ha registro destes treinamentos?|

4. Os técnicos estdo capacitadg
seguros para atender de maneira ré
e eficiente uma situagdo
emergéncia?

Xl

- Existe na unidade hemoterapica
programa de controle de capacite
(proficiéncia)?

XIl

2.5

Este programa de proficiéncia
interno?

- Ou externo?

5. Qualificar e quantificar
funcionarios que trabalham na Unid
Hemoterapica por area
procedimentos - Vide pagina d
Roteiro de Inspecdo. Tire quar
copias forem necessarias.

CONTROLE DE QUALIDADE DO{
EQUIPAMENTOS

Xl

1. Os equipamentos séo checados
de sua utilizagao na rotina?

Xl

2. Os equipamentos sdo operado
acordo com as normas especificas
fabricante?

Xl

3. Existe manutencao preventiva
equipamentos?

4. Os equipamentos sdo calibrad
intervalos regulares?

XIl

5. Existem refrigeradores separa
para guarda de reagentes
refrigeradores  exclusivos para
conservagao dos compone

sangiiineos?

XIl

8.1




6. Existe uma geladeira e/ou freg
para reagentes e soros e outra
amostras de pacientes?

7. Verificar se a temperatura
refrigeradores situae entre 2° e 6
positivos

XIl

8.1

8. Verificar se a temperatura
refrigeradores é anotada diariame
Anotar a periodicidade:

Xl

3.2

9. Verificar se a temperatura
congelados é controlada pelo men
cada 12 horas. Anotar a periodicida

XIl

He:

3.3

10. Verificar se as centrifugas
calibradas a cada 4 (quatro) meses

XIl

3.4

11. Utilizase taquimetro para
calibragem?

Xl

3.4

12. Verificar se a temperatura
centrifugas refrigeradas é controlag
cada 4 (quatro) meses

Xl

3.5

13. Verificar se todos os incubadors
banhosmaria possuem termémetros
mercurio de uso exclusivo

Xl

3.6

14.Verificar se a temperatura
banhosmaria e incubadores s
controlados a cada 24 horas. Anof]
periodicidade.

XIl

3.6

15. As pipetas automaticas es
calibradas?

16. Qual a periodicidade de
calibragcédo?

17. Como é realizada a limpeza
equipamentos?

18. Existe pessoal treinado para
procedimento?

CONTROLE DE QUALIDADE DO{
REATIVOS
IMUNOHEMATOLOGICOS E
SOROLOGICOS

XIl

1. Verificar se o0s reativos s
estocados de acordo com as instru
do fabricante

Xl

4.2

2. Descrever como sdo armazenadd

3. Verificar se os testes realiza
como estes soros e reagentes segl
bula do fabricante

4. Os soros comerciais, reagente

hemacias comerciais para a pesqu




identificacdo de anticorpos e oul
reagentes utilizados em rotina e
dentro do prazo de validade?

5. A Unidade de Hemoterapia rea|
testes de controle de qualidade em
lote recebido a fim de comprovar s¢
reativos estdo dentro od padrdg
estabelecidos?

XIl

4.3

6. O controle de qualidade acim
realizado interna ou exatamente?

7. Os resultados dos controles
registrados com o nome do fabrica
namero do lote e data de validad
grau de reacéo obtida?

XIl

4.4

8. Quais as medidas correti
adotadas quando da deteccdo
anormalidades?

XIl

4.5

9. \Verificar, quando estdo sel
utilizados na rotina, os reagentes fi
muito tempo fora da geladeira
freezer. Anotar o tempo

CONTROLE DE QUALIDADE DAS
TECNICAS EMPREGADAS

XIl

1. A Unidade Hemoterapica selecipfil

métodos adequados para avalig
especificidade, sensibilidade
reprodutibilidade das técnid
empregadas?

5.1

2. Utiliza meios necesséarios par
identificacdo de falhas técnic
alteracbes dos reativos e e
porventura cometidos?

XIl

5.2

3. A Unidade Hemoterapica util
controles paralelo as reagdes
confirmar a exatiddo dos resultal
obtidos?

XIl

5.3

4. Verificar se s&o realizados
controles positivo e negativo para ¢
soro utilizado.

Verificar se este controle é diario.

Xl

5.4

5. Verificar se quando ha mudancd
lote no decorrer da rotina, no
controles sdo realizados.

RECEBIMENTO DE EXAMES
REGISTROS

1. Quando um pedido de exame o
hemocomponente chega ao laborat

é conferido: 0 nome, registro, carin|




ou CRM do médico solicitante?

2. Verificar se as amostras
conferidas em relagdo ao tipo (t
seco e/ou com anticoagulante), vol
e presenga ou ndo de hemolise.

3. Verificar se sdo conferidas

etiqguetas das amostras, comparasglo-

os dados com o pedido de exame.

4. Verificar se existe registro
entrada de pedido de exames
hemocomponentes.

5. Verificar onde séo registrados
resultados dos exames realizados,

gue forma séo registrados estes daglos.

6. Existe registro de liberagéo
exames? De que forma é realizado?

7. Existe registro de liberagéo
hemocomponentes? De que form
realizado?

SERVICOS REALIZADOS PEL
UNIDADE HEMOTERAPICA

- Recrutamento

- Triagem

- Coleta Interna

- Coleta Externa

- Aférese

() Néo terapéutica
() Terapéutica

() Domiciliar

- Processamento de sangue
hemocomponentes

- Producao de hemoderivado

- Transfusdo intra-hospitalar

- Transfuséo extra-hospitalar

- Armazenamento e estocagem

- Transporte

Fornecimento a HospitaisANEXAR
RELACAO

DESPREZO DE RESIDUOS

1. Separacéo dos residuos na fonte
() residuos comuns

() residuos infectantes:

- de sangue e hemoderivados

- perfurocortantes

() residuos especiais:

- farmacéuticos




2. Acondicionamento de residu

- Perfuro - cortantes e
recipientes de paredes rigidas

- Material potencialmen
infectante, em saco branco leitd
conforme normas da ABNT

3. Transporte dos residuos (in
hospitalar):

tra-

- Carros fechados de material
facil impeza e desinfeccéo

- Carro sem tampa, i
acondicionado em saco plasticg

4. Tratamento dos residy
infectantes:

- Esterilizacdo em autoclave ar
do destino final

- Incineracao

5. Destino final do lixo

- Coleta municipal especializg
(hospitalar)

- Coleta municipal comum

- Reciclagem

NORMAS GERAIS DAY
UNIDADES HEMOTERAPICAS

1. A doacao de sangue
voluntaria, ndo gratificada dire
ou indiretamente?

2. A direcao técnica da Unidd
Hemoterapica € atribuida
médico hematologista e
hemoterapeuta e ou qualificg
por treinamento?

3. As bolsas de coleta, equipog
transfusdo e outros insumos
de uso descartavel, estéreig
apirogénicos?

4. Os insumos utilizados es
registrados e ou autorizados
orgdo de salde federal ou esta|
competente?

5. Possui programa interno
controle de qualidade?

6. Ha critérios para indicacéo
tranfusdo?

TRIAGEM DE DOADORES

1. A triagem do doador

realizada em local privado, [




profissional de saude qualifica
e em fichas de triage
padronizadas?

2. E oferecido a cada doalll 3.4.2
material informativo sobre

grupos expostos a riscos [

SIDA/AIDS?

A CADA DOACAO

1. O doador se apresenta (Il 4.1
documento de identificagao

2. Consta da ficha de triagem|ll 4.1
dados obrigat6rios abaixo?

- Nome completo por extensdll 4.1
data de nascimento

- Numero e 6rgdo expedidor (Il 4.1
documento de identificagao

- Nacionalidade/naturalidade Il 4.1
- Filiacao, raca, ocupacéo habitll 4.1
- Endereco e telefone Il 4.1
- NUmero e registros do candidll 4.1
na instituicao

- Data e registro da entrevifll 4.1
(conforme item I1.1)

3. O candidato autoriza por esd|ll 4.2
sua doacgédo

4. O candidato é instruido c(ll 4.2
relagdo aos cuidados e adver|

acerca das possiveis reag

adversas apés a doacdo?

5. O profissional que realiza|ll 4.2
triagem clinica registra e assin

ficha?

6. No caso de aceita a doacdll 4.2
indicado o volume de sangue &

coletado?

7. No caso de rejeicdo, a cqll 4.3
motivante é registrada na ficha

traigem?

8. Ha registro dos doadolll 4.3
rejeitados em causas temporg

e definitivas?

9. E o doador rejeitado informg|l 4.1
da causa motivante da rejeic§

encaminhado a profissional p

elucidacdo diagnéstica e

seguimento clinico?

10. Ficam as fichas de triaglll 4.1




arquivadas por no minimo
(cinco) anos?

11.0 candidato a doacao realiZ
\voto de auteexclusa
confidencial?

PROTECAO AO DOADOR
AO RECEPTOR

1. Constam da ficha de triagg
perguntas sobre:

- Doencas cronicas

2.1

- Uso de Medicamentos

2.2

- Intervalo entre as doacdes

2.3

- Idade

2.4

- Gestacao e puerpério

2.6

- Abortamento

2.7

- Profisséao

2.8

- Histéria de Hemoterapia
Passado Transfusional

3.2

- Imunizacgéo Ativa e Passiva

3.3

- Vacinas de virus, toxo6idg
bactérias, ricketsias, mortos
inativos, o doador podera s
aceito livre de sintomas e afebr

3.3.1

- Vacina antirabica, excluséo p
um ano quando decorrente
mordida de animal

3.3.1

- Vacina contra hepatite
(derivada do plasma) recusa
10 anos

3.3.3

- Doencas infecciosas:

3.4

- E o doador procedente de 4
endémica para malaria?

3.4.1

- E o doador portador e ou
grupo de risco para SIDA/AIDS
() Tosse persistente ou falta de
() Perda de peso inexplicavel
() Febre inexplicada

() Lesdes esbranquicadas na |
ou garganta

() Aumento de ganglios linfatic
() Diarréia persistente

ar

3.4.2

- E o doador portador ou ja t6
Sifilis?

3.4.3

- E o doador contactuante oy
teve Hepatite

3.4.4

- Alcoolismo

3.5




- Drogas e medicacgdes Il 3.6

- Doencas graves Il 3.8
- Estado gripal/Febre I 3.9
- Cirurgias Il 3.10
- Alergias Il 3.11
- Tatuagem/Acupuntura Il 3.14
- Alimentacéo I 3.12

- Problemas em doacq
anteriores

2. A cada doagdo é realizada
nova ficha de triagem?

- Indique o ndmero de Fichas
Triagem examinadas durante
inspecao:

3. Na triagem Clinica é verifica
e registrado para cada candidg

inspecao:

- Niveis de Hb ou Ht Il 2.9

- Pulso Il 2.10

- Pressdo arterial Il 2.11

- Temperatura Il 3.13

- S&o0 examinados ambos (Il 3.6e3.14

bracos observando a existénci
escoriacfes ou lesdes indicat
de uso de drogas, tatuagem ?

COMENTARIOS-IDENTIFICAR CAPITULO DA NORMA TECNICA

COLETA DE SANGUE D(
DOADOR: Instrucdes Gerais

1. E a coleta de sangue realizlll 1.1
assepticamente, utilizando sistg

fechado de bolsas plasticas?

2. ApOs a coleta o sanguglll 1.2
estocado em temperatura entr

e 6°C positivos?.

3. Quando se destina ao prejlll 1.2
de plaguetas, o sangue

estocado em temperat
ambiente, entre 20° e 24

positivos?

4. Existem, a disposicdlll 1.3
instrucdes e  procedimen
guanto a prevencdo e tratamg

das reagOes do doador?

Existem equipamentos p
atendimento de emergéncia




P.S. préximo?

5. Local da coleta é Ilimp
confortavel, arejado e bg
iluminado?

6. O sangue é coletado
pessoal treinado sob supervisa
enfermeiro e ou médico?

7. Durante a coleta a bolsa
sangue €é homogeneizada ¢
guantidade de anticoagulante
de acordo com o volun

coletado?

8. O sangue é coletado de fo
que garanta um volume correto
de acordo com 0 peso e sexd
doador?

e

9. Estéo corretamer
identificados: a ficha de triagen
unidade de sangue e o0s tul
piloto?

DOS-

10.A assepsia do braco do dog
€ realizada corretamente e a
ndo é novamente palpada 4
assepsia?

11. Numero de bragos prepard
para a puncdo, que for
observados durante a inspecaqg

12. As amostras para exa
laboratoriais sao coletadas
tubospiloto corretamen
identificados?

13. O teste de anemia é realiz
por qual dos seguintes méto
abaixo:

() Sultato de cobre

( ) Centrifuga d
microhemataocrito

() Fotocolorimetro para dosag
de Hb

( ) Outro equipamento para|
determinacdo de Hb ou
(Identificar)

14. A solucdo de sulfato de co
€ checada periodicamente
gravidade especifica?

15. A centrifuga d

microhematécrito é calibrada

acordo com as recomendacgde




fabricante?

16. Ap6s a doagdo o doa
recebe lanche e hidrata
adequados?

8.1

17. O doador recebe orientag
sobre a  possibilidade
ocorréncia de reag0es tardias?

8.2

18. O doador que apreseg
qualquer reacdo tem registro
sua ficha?

8.2

19. O doador permanece
dependéncias do servigo o ter
necessario para sua comp|
recupe racéo?

8.3

20. O doador soropositivo tg
realizado repeticdo do te
alterado?

21. Sdo realizados tes
confirmatérios?

22. O doador com resultg
sorolégico NAO NEGATIVO
convocado, orientado
encaminhado para  servi
complementares?

v

6.6.1 C

DOAGCAO AUTOLOGA:

1. A Unidade Hemoterapi
realiza doacao autdloga?

2. Os critérios de rejeicdo séo
mesmos da doacdo homéloga?)

3. H& material educativo
disposicdo dos doadores sq
SIDA/AIDS?

4. Os testes sorolégicos realizg

incluem:; Sifilis, Chagas, Ani

HBc, Hepatite B, Hepatite
Anti-HCV, Anti-HTLVI/II, Anti-
IV e dosagem de ALT?

5. O procedimento de rotulag
especifica que se trata
DOACAO AUTOLOGA?

Cap Xl

G.4.2

6. O armazenamento destas bq
€ segregado das bolsas de do
homéloga?

7. Existem procedimentos p
converter a doacdo autdloga
homologa?

8. Indique o numero de doadd




observados durante a inspecaa:

O SERVICO REALIZA QUAIY
DOS PROCEDIMENTO
ABAIXO:

() Aférese

9.1

() Transfusao intra-uterina

9.2

() Exsanguineo transfusdo

9.3

() Transfusdo em transplante
orgaos

0.4

() Cribiologia

9.5

() Transfusao autéloga

9.6

() Transfusdo em residéncia

9.7

EXAMES LABORATORIAIS
NO SANGUE DO DOADOR

1. E realizado em todas
unidades coletadas
determinacdo ABO, do tipdrh
(D), do antigeno fraco (D) nas
(D) negativo?

2.Testase os glébulos vermelh
do doador com soros reativos
A, Anti B e anti A,B?

\

2.1

3. Sé&o utilizados para tipag
direta dois soros de cg
especificidade (anti A, anti B
anti AB) de procedénci
diferentes?

4. A tipagem reversa é realizi
testando o0 soro ou plasma (g
suspensdo de gloébulos verme
conhecidos: A1B

v

2.1

5. A tipagem do fator Rh (D)
realizada com soro anti
albuminoso, acompanhada
soro controle Rh?

\Y

3.2

6. Sao utilizados dois soros p
anti D e controle Rh
procedéncias diferentes?

7. S& o0s Rh negatiy
confirmados em testes separg
excluindo o antigeno D fraco?

v

3.3

8. Os reagentes utilizados e
dentro do prazo de validg
recomendado pelo fabricante?

9. Os reagentes sédo utilizadog
acordo com a capacidade

perfomance estabelecida p¢




fabricantes?

10. Os reagentes sdo estocado
geladeiras especificas e
controle de temperatura?

11. Existe controle de qualidg
dos reagentes e registro
resultados?

AUTOMATIZACAO DOS
EXAMES ABO E Rh

1. Se o servico realiza os exal
ABO e Rh em sisten
automatizadogescreva o nome
modelo do aparelho 4
Comentarios.

PESQUISA DE ANTICORPO
IRREGULARES NO SANGU
DO DOADOR

1. E realizada a pesquisa |IV
anticorpos irregulares utilizan
glébulos vermelhos fenotipadog?

5.1

2. Qual o destino dado
unidades em que foram detectq
anticorpos irregulares? Indicar
Comentarios.

TESTES SOROLOGICAIV
OBRIGATORIOS PARA A{
DOENCAS: Sifilis, Chagad
Hepatite B, Hepatite
SIDA/AIDS, HTLV-I/ll- Tabeld
abaixo:

1. Todas as unidades coletdlV
sao testadas individualmente?

6.1

2. A amostra é coletada em:
tubo seco ()
tubo com anticoagulante ()

3. O tubo da amostra é etiquetd
- na sala de coleta ()
- laboratério ()

- outros ()

4. Para as amostras reagente|
inconclusivas séo realizadas:
() repeticdo em duplicata

() repeticéo isolada

() outras. Descrever

5. Verificar quantas amostras
testadas por més:

6. A etiquetagem dos tubos
amostras é:




- manual ()

- impressa ()

- cédigo de barra ()

- outras () especifique

7. Para Doenca de Chagas
realizadas pelo menos dois te
com principios diferentes?

\Y

6.2

8. Sao realizados testes
Hepatite B e C? Indicar
métodos laboratoriais q
Comentarios

9. E realizada a dosagem
TGP/ALT?

\Y

6.2

10. E realizado teste para Sffi
Indicar a metodologia €
Comentarios

v

6.2

11. E realizado teste para pesq
de Anti-HBc?

\

6.2

12. E realizado teste para pesq
de anti HTLV-I/II

\

6.2

13. Realiza teste para Malar
Qual o método?

\

6.4.1

14. Realiza  pesquisa
hemoglobinas anormais?

6.4.2

15. Realiza teste de falcizag
Qual o método?

16. Realiza Eletroforese de H
Qual o método?

17. A pipetagem dos soros é fe
- Diretamente com a boca ()

- Pipetador manual ()

- Pipetador automatico ()

18. Qual o destino dado
material contaminado?

- Diretamente na pia ()

- Incinerador ()

- Autoclavado ()

- Lixo comum ()

- Outros () especificar

19. Verificar se utiliza técnica
radioimunoensaio. Se afirmati
como ¢é feito o descarte
material contaminado (lixo)?

20. Verificar como é feito
registro dos resultados ¢
exames

sorolégicos

- Sistema informatizado ()




- Sistema manual ()

21. Realiza
citomegalovirus?

pesquisa

6.4.3

22. A Unidade
possui soroteca?

Hemoterapi

- Qual o volume aliquotado p4
soroteca:

-0,5ml()

-1,0ml ()

- outros ()

- Como séo aliquotados o0s sq
para soroteca? Descrever

- Mantém registro controle
soroteca? Especifique

- Ficam as aliquotas dos soros
doadores estocadas por, |
menos, 06(seis) meses? Se
outro periodo, especificar

v

6.5

Assinale na tabela abaixo, os equipamentos existentes na area de sorologia

EQUIPAMENTO

QUANTIDADE

OBSERVACOES

Centrifuga de tubos

Banho maria

Incubador

Lavadora

Leitora

Microscopio Gptico comum

Microscopio de fluorescéncia

Agitador tipo Kline

Micropipetagem automatica

Pipetadores automaticos

Balanga analitica

Estufa

Geladeira

Freezer

Auto analizador

Sistema de informatica

Outros-especificar

Especifique de acordo com a tabela abaixo os exames realizados na triagem soroldgicas para as
atologias determinadas nas normas técnicas e o nimero de reacoes realizadas para cada uma delas.

Triagem Realiza sim o
sorolégica para: [ndo

01

especifica

reagd02

reacoe

especificas

03 reacdgTestes confirmatori
especificas sim ou ndo

HIV

HTLV/II

Hepatite B

Hepatite C




Anti-HBc

ALT

Chagas

Sifilis

Malaria

ITEM

Portaria MS 1376

Sim

Cap

Iltem

COMENTARIOS

23.0s testes sao realizados nas amg
coletadas por ocasido da doagédo?

DOS RESULTADOS SOROLOGICOS

1. Como é descartado o0 sangue
resultado positivo? Descrever
Comentarios

v

6.6.1

2. Os doadores com resultados positivos
convocados, orientados e encaminhadog
servicos complementares de diagnosti
tratamento

v

6.6.1

3.Quantos encaminhamentos de doa(
oram observados durante a inspecao:

4. Ha registro dos resultados dos exd
realizados?

v

6.6.1

TESTES AUTOMATIZADOS

1. Os equipamentos automatizados ¢
funcionando de acordo com
especificagcbes técnicas dos fabricantes?

v

6.6.1

2. Os exames sao repetidos anteg
resultado final ser emitido?

3. Os exames sao realizados em 4
separadas da preparacdo de component

bsS?

LISTE TODOS OS EXAMES/TESTH
QUE FORAM OBSERVADOS:
() ABO e Rh

() automatizado

() microplaca

() tubo

() lamina

Sorologia

() HBsAg

() Anti-HBc

() Anti-HCV

() Dosagem ATL/ITGP

() Anti-HIV

() Anti-HLTVI/II

() Sifilis

() Chagas

EXAMES SOROLOGICOS REALIZADO
POR LABORATORIOS CONTRATADOS




1. Foi apresentado o contrato de prestag
servicos?

2. Identifique o Laboratorio contratado c
nome, razao social, responsavel téc
endereco e telefone.

3. O laboratério possui Alvara
Funcionamento expedido pela VISA?

4. Ha no contrato, especificacdes sobre
e quantos exames sorolégicos sao realiZ
em cada amostra?

5. Os exames sorolégicos sdo aqy
determinados pela Portaria M.S.1376?

6.0s resultados sorol6gicos sdo enviado
escrito?

() carta/correio

() carta/malote

() carta/sedex () fax

7. Os resultados sorologicos fig
arquivados na Unidade Hemoterapica?

IDENTIFICAGAO E ROTULAGEM DA
UNIDADE DE SANGUE E SEU
COMPONENTES

Normas Gerais

1. Estao o rétulo, e as etiquetas firmem|
aderidas sobre o rétulo da bolsa plastica

vV

11

2. As anotac0Oes feitas a méo séo realiz
com tinta permanente atdxica e a p
d’agua?

vV

1.2

3. A Unidade contém mais que um rétu
este ndo estd sobreposto as informg
existentes?

vV

13

4. A rechecagem da rotulagem é reali
por duas pessoas diferentes?

\

14

IDENTIFICACAO DA UNIDADE DE
SANGUE

\

1. A identificacdo permite que a unidade
acompanhada desde sua obtencéo até
do ato transfusional?

\

2.1

2. E a identificacdo realizada por sist
numeérico ou alfanumérico?

vV

2.2

3. Foi observado rasuras na bolsa prin
e/ou satélite?

2.3

CONTEUDO DO ROTULO NA FASE D
COLETA:

vV

1. Contém o r6tulo aposto além da unig
de sangue ou componente os dados abal
() Nome e endereco da insituicéo coleto

Y
X07?

3.11a3.1.




() Nome e volume do produto coletado
() Identificagdo numérica ou alfanumérica
() Nome e quantidade do anticoagulante
() Data da coleta

CONTEUDO DO ROTULO NA FASE D)V
LIBERACAO

1. Além dos dados acima deve conter: |V
() Temperatura para estocagem

() Data de validade do produto e horari
aplicacao

() O grupo ABO e o tipo Rh(D)

() O resultado dos testes sorblog
individuais

4.1a4.4

2. O rétulo contém a inscricdo n
adicionar medicamentos"

CONTEUDO DO ROTULO DIV
PREPARACOES ESPECIAIS -
PLAQUETAS E CRIOPRECIPITADO
LIBERADOS EM FORMA DE POOL

1. Além das especificacdes acima delV
conter:

() Nome do componente

() Indicacgédo de que se trata de pool

() Nimero de unidades que compdem o
( ) Numero ou alfanumérico Unico (
identifique o pool e ou o numero
unidades individuais que o compdem

() Grupo ABO e Rh (D) de todas
unidades que compdem o pool

() Data e horario de validade do pool

() Resultado dos testes soroldgicos

() Volume aproximado do produto

6.1.1a6.1.

DAS CONDICOES DE PREPARVI
ESTOCAGEM, TRANSPORTE
VALIDADE DO SANGUE E SEU{
COMPONENTES

1. O procedimento garante a esterilid|VI

apirogenemia e atoxicidade do componepte?

1.1.1

2. E utilizado o sistema fechado nos mét{VI
de transferéncia?

1.1.2

- As bolsas sao fracionadas apds a coleta?

- Quanto tempo apds a coleta elas
fracionadas?

- Em que temperatura sdo mantidas? Anptar

- Onde ficam acondicionadas antes
fracionamento?

- Verificar se existem registros claros sof
entrada de bolsas para o fracionamento.




- As bolsas de sangue total sdo pesadas|
do fracionamento?

- O fracionamento obedece ao volumsg
sangue coletado?

3. A rotacdo da centrifuga na primeira
(separacao heméacias / plasmayeinpre
mesma, todas as vezes em que
procedimento é realizado?

- O tempo de rotagdo € estritamg
obedecido?

- As centrifugas séo calibradas?

- Qual a frequéncia?

- Verificar se existe manutencédo const
do equipamento:

Qual a frequéncia da visita
técnico:
Existe prontiddo no atendimento
manutencdo em caso de emergéncia?S
Nao ()

4. Existe controles internos para a valids
das centrifugas?

5. O balanceamento das centrifugas é feg
cada uso?

6. Existe cuidado na retirada das bolsg
centrifuga, a fim de evitar a mistura?

7. As bolsas de sangue total ou de qua
outro  componente, que  porveni
apresentem rupturas sao imediatam
descartadas?

8. O descarte de bolsa é devidam
registrado?

9. As bolsas com plasma sdo pesadas p
identificar o volume de plasma existente?

10. O volume final do concentrado
plaquetas é controlado? Como?

11. Quantos fracionamentos por vez
funcionario pode controlar?

12. Existe controle de qualidade que re
testes em amostragens de bolsas?

13. A amostragem para o controle
qualidade é significativa?

14. O ambiente onde ocorre o fracionam
é devidamente organizado e limpo?

15. Existe controle sobre a variacado
temperatura das geladeiras e dos freezef

16. S&o feitas visitas técnicas rotineiras
a manutencgéo do funcionamento dos freq




e geladeiras?

PREPARO DE CONCENTRADO [
HEMACIAS

1. Os Concentrados de Heméacias
preparados rotineiramente?

2. Se preparadas em sistema aberto, o
de validade ndo excede a 24 horas?

3. Possuem hematdcrito entre 70 e 80%

\

1.3.3

4. Solucbes aditivas séo utilizadas ap
retirada do plasma?

5. Se positivo o item acima, as plaqug
plasma fresco  congelado, e
crioprecipitado sdo preparados em af
horas?

6. Se negativo, em até 3 dias?

CONCENTRADO HEMACIAS
CONGELADAS:

1. O servico prepara Concentrado
Hemacias Congeladas?

2. Qual o método utilizado para
glicerilizacdo? Descrever em comentarios.

3. As hemaceas sdo congeladas a 65¢
menos?

CONCENTRADO DE HEMACIAS
DEGLICEROLIZADAS:

1. O  servico prepara  hemaq
deglicerolizadas?

2. A temperatura dos aparelhos utilizg
sdo monitorados e registrados?

3. (0] concentrado de hemad
deglicerolizadas ¢é levado antes
transfusao?

4. ApoOs a deglicerolizagcdo as hemaciag
utilizadas em até 24 horas?

5. E garantida uma viabilidade de, j
menos, 70% das heméacias transfund
apos 24 horas de transfusao?

6. Estes parametros s&do observados
testes de controle de qualidade?

7. Sdo realizados testes de controlg

-~

gualidade das hemacias deglicerolizadasg

8. Os resultados dos controles de quali
ficam registrados e arquivados?

CONCENTRADO DE HEMACIAS
DELEUCOCITADAS

1. O  servico prepara  hemaq




deleucocitadas?

2. Qual o método utilizado? Descrever

3. A delucocitagdo do concentrado
hemacias ¢é feita através de lava
estéreis?

4. O fluxo laminar esta localizado num Iq
limpo e desprovido de contamina
estéreis?

5. S&o feitas mensuracdes de particulas
fluxo(s) lamina(res) rotineiramente?

6. A abertura do sistema é feita som
dentro do fluxo laminar?

7. A solucéo fisiolésica com a qual se la
as hemacias séo estéreis?

8. As laminas cortantes com as quais
realizadas a abertura do sistema (abertu
bolsas) sdo estéreis?

9. A deleucocitagdo de hemacias é feita
filtros?

10. Séo feitas validag6es dos filtros?

11. Existe controle de qualidade espec
para os filtros de leucocitos?

12. Ha controle de qualidade?

13. Verificar os registros do controle
qualidade?

HEMACIAS IRRADIADAS:

1.S&0 produzidas hemacias irradiadas?

2. O servico possui Manual
Procedimentos especifico para o prepal
hemacias irradiadas?

3. Os funcionarios s&o treinados
capacitados para o procedimento?

4. Ha registro destes treinamentos?

5. H& manutencdo dos equipamentoy
irradiacdo?

6. Todos 0s componentes
permanentemente rotulados co
IRRADIADOS

DEFINICOES: Plasma Fresco Congel
(PFC): é aquele obtido de um Unico doaq
deve ser separado dos eritrécitos e cong
a menos 18°C ou menos, até 8 horas a
coleta.

Plasma Comum (PC): é aquele pla|
depletado de fatoreslabeis, por retirad
crioprecipitado do PFC, ou PFC que tg
atingido 1 (um) ano de estocagem




condic¢des apropriadas.

Crioprecipitado: por¢ao plasmatica insoly
a frio, processal a partir d
descongelamento do PFC entre 1 a 69
centrifugacdo Concentrado de plaqu
(CP) é a suspensao de plaquetas em pl
obtida a partir de uma unidade de sa
total (exceto preparado por aférese) colg
em até 8 horas e mantida em terapad
entre 20 e 24°C.

Concentrado de heméacias congelad
descongeladas  /deglicerolizadas: E
concentrado de hemacias estocq
congeladas a temperaturas 6timas parg
fim, na presenca de um agente protet
qual é removido por lavagem antes
infuséo

1.0 PFC e o CRIO, sédo descongeladd
banhomaria, em temperatura que
excede a 37°C e a bolsa esta protegid
forma que equipo ndo entre em contzoo]
a agua?

VI

153e1l5.

2. As unidades de Crio, ou pelo menos
delas possuem 80 ou mais unid
internacionais de fator VIII?

VI

1.7.7

3. As unidades de Concentrado de Plaqgy
ou pelo menos 75% delas possuem en
ultimo dia de estocagem ou no moment
uso, no minimo, 5,5 x 10 10 ou m
plaguetas?

V1

1.8.3

4. O pH do Concentrado de Plaqueta
mantido acima de 6,0 nas unidades tes|
no ultimo dia de estocagem permitido p&
produto?

V1

1.8.4

5. Os Concentrados de Granuldcitos, ou
menos 75% deles devem conter, no min
1,0x10 10 granulécitos.

VI

1.9.2

6. As hemacias sédo congeladas em até f{
apos a coleta?

V1

1.11.3

ESTOCAGEM E PRAZO DE VALIDADE

VI

1. O sangue é estocado no recipi

originalmente empregado para sua coleta?

V1

2. E utilizado sistema fechado no qua
componentes possam ser processad
estocados sem que haja necessidad
abertura do selo da unidade?

V1

2.1

3. A checagem de entrada
hemocomponentes no estoque é feita




mais de uma pessoa?

4. O registro de hemocomponentes
estoque é feita de maneira clara e precis

n?

5. Os dados dos rétulos estdo completos

6. Os hemocomponetes s&do estog
obedecendo a temperatura recomendadd

1?

7. A saida de hemocomponenteg
devidamente registrada?

8. E feito algum controle periodico
qgualidade de hemocomponentes no estq
Qual? Descrever

9. As geladeiras de estocagem posg
circulacdo de ar de forma a mante
temperatura uniforme em todas as &
internas?

VI

2.2

10. As geladeiras possuem termdmg
permanentemente instalados em seu intg

VI

2.3

11. A temperatura é registrada e anotadd
em 4 horas

VI

2.3

12. Os term6metros instalados nas gelad
gue estocam heméacias estdo imersog
liquido apropriado?

VI

2.4

13. Foi observado nos refrigeradore
congeladores destinados a estocagern
sangue e ou componentes algum (
material?

VI

2.5

TEMPERATURA E PRAZO D
ESTOCAGEM

VI

2.6

1. Verificar se as hemacias e o sangue
estocado estdo mantidos entre 1le 6°C

VI

2.6.1

2. Verificar se o0 sangue total e as hemj
estdo dentro do prazo de validade
abertura do sistema fechado):

() ACD ou CPD - 21 dias

() CPDA- 1-35 dias

() SAG-M - 42 dias

3. Verificar se o concentrado de hem§
lavadas estd mantido entre 1° e 6°C e te|
prazo de validade de 24 horas.

V1

2.6.2

4. Verificar se o PFC (mantido em sisté
fechado) esta a menos 18°C ou menos
validade por 12 meses

VI

2.6.3

5. Verificar se apds 12 meses o PFC pa]
ser rotulado como Plasma Comum

VI

2.6.3

6. Sdo PFC, o PC e o Crio preparadog
sistema aberto?

7. Sendo preparados em sistema abel

VI

2.6.3




produto é congelado a menos 18°C
menos, em até 6 horas apdés a coleta?

8. O PFC, o PC ou o CRIO séo recongel
apos o descongelamento?

V1

2.6.4

9. Crioprecipitado (mantendse o sistem
fechado) é mantido a menos 18°C ou me

4

2.6.5

10. Os Concentrados de Plaqu
(mantendose o sistema fechado),
mantidos:

() em temperatura entre 20 e 24°C
agitacao constante

Valido por 5 dias se colhido em bolsa
poliolefina

Valido por 3 dias se colhido em bolsa (¢
plastico normal

() em temperatura entre 1 e 6°C
agitacao

Valido por 72 horas qualquer que sej
composicao da bolsa plastica

V1

2.6.6

11. A unidade hemoterapica procq
Concentrados de Hemacias por aférese?

VI

2.6.7

- O concentrado de plaquetas é colhidq
kit com sistema fechado? Observaiten
2.6.6

VI

2.6.7.a

- O conc. de plaquetas é colhido em kit
sistema aberto?

VI

2.6.7.b

12. A Unidade Hemoterapica procq
Concentrados de Hemécias Congeladas

- Verificar o prazo de validade (10 anos)
mantida a menos 65°C

V1

2.6.9

13. As Unidades de Sangue e
componentes com sorologia negativa
segregadas das unidades que agua
resultado soroldgico?

V1

2.7

TRANSPORTE

1. A Unidade Hemoterapica fornece satr
e ou hemocomponente a outros hospitaig

2. Como é realizado o transporte?

() motocicleta

() automovel comum sem adaptacdes
este fim

() automovel adaptado para este fim

() ambulancia

() outros-especificar

3.Qual o tempo médio de transporte en
Unidade Hemoterapica e o0 hosy
solicitante?

4. Quais o0s equipamentos utilizados




transporte que garantam temperat
adequadas para os diversos produtos:
() caixa de isopor comum

() caixa térmica

() caixa de isopor comum com termém
interno e com "gelo”

() caixa térmicacom termdémetro interno
com "gelox"

5. O transporte de concentrados de hem
é feito entre 1 e 10°C?

UNIDADES DE SANGUE oy
COMPONENTES DEVOLVIDOS A(
SERVICO

1. Foram observadas unidades devolvidg
servico durante a inspecao?

2. O sangue total e ou o Conc. de hem
tinham permanecido entre 1 e 6°C?

VI

4.1

3. O Plasma e Crio tinham permane
menos de 18°C?

VI

4.1

4. As plaquetas tinham permanecido ent
e 24°C?

VI

4.1

5. A bolsa havia sido violada?

VI

4.2

6. O tubo coletor permanecia ligadq

unidade ou mantido integro e identificave|?

Vi
[?

4.3

DOS EXAMESY
IMUNOHEMATOLOGICOS PRE
TRANSFUSIONAIS

VI

Verificar se sdo realizados o0s exal
OBRIGATORIOS NA AMOSTRA D(
RECEPTOR:

VI

1.1

1. E realizada tipagem direta e reversa
amostras do receptor?

V1

1.1.1

- Em quais amostras séo realizadag
tipagens direta e reserva?

( ) Amostra coletada com anticoaguld
(EDTA)

( ) Amostra coletada sem anticoagul
(tubo seco)

- Séo utilizados para tipagem direta,
soros anti A, anti B e anfi;B e para
tipagem reversa suspensdes de 3% a 5
glébulos fenotipados Al e B?

- Séo utilizados para tipagem direta,

soros de cada especificidade (anti-A, anti

e anti-A,B) de procedéncias diferentes?

w

- Que técnica é utilizada para a determin
de grupo sangiiineo ABO?




() tubo

() gel teste
() lamina
() placa de opalina
() outras. Quais

- Ha resolucdo das discrepancias entr
tipagens direta e reversa antes da transf

E realizada a pesquisa de subgrupos de

2. E realizada a determinacdo do tipo F
(D) na amostra do receptor?

VI

1.1.2

- Em qual amostra é realizada a tipagem
( ) amostra coletada com anticoagul
(EDTA)

( ) amostra coletada sem anticoagul
(tubo seco)

S&o utilizados em rotina os soros para a
e Controle de Rh?

Sao utilizados dois soros para anti |
Controle de Rh de procedéncias diferentg

pS?

Que técnica é utilizada para a determin
de grupo sangiiineo Rh?

() tubo

() gel teste

() lamina

() placa de opalina

() outros: Quais:

- E realizado a pesquisa para antigen
fraco (D) quando o teste com anti D
temperatura ambiente e a 37°C for negat

VO?

- E realizado o Controle de AGH (Contt
de Coombs) ap06s leitura da fase AGH,
leitura da fase AGH, utilizando suspens§
5% de heméacias previamente sensibilid
por anticorpos IgG?

- Quando o controle de Rh for positi
como congleram a tipagem Rh? Qua
tipagem Rh do sangue que é transfundid

D?

3. Teste de Antiglobulina Direto (Coon
Direto) no receptor:

- E realizado o teste de antiglobulina di
no receptor?

-Em qual amostra é realizado este teste?
( ) amostra coletada com anticoagul
(EDTA)

( ) amostra coletada sem anticoagul
(tubo seco)

- Qual a técnica utilizada?

() tubo




() gel teste

() lamina

() placa de opalina
() outros. Quais

- Neste teste sao realizados dois soros
IgG e poliespecifico)?

anti-

- Ou séo realizados somente com um sofo?

Qual:

- E realizado o Controle de AGH (Contt
de Coombs) apés a leitura do tg
utilizando suspensdo 3% de hemaci
previamente sensibilizadas por antico
gG?

- No caso do teste de antiglobulina diretq
positivo, € realizada a pesqais €
identificacdo de anticorpos pelo métodd
eluato?

- E realizada pesquisa de complemento?

4. Pesquisa de Anticorpos  Sér
Irregulares

VI

1.1.3

- E realiazada a pesquisa de antico
irregulares no receptor?

- Em qual amostra é realizada esta pesqliisa?

( ) amostra coletada com anticoagul
(EDTA)

() amostra coletada sem anticoagulante
seco)

- Esta pesquisa € realizada utilizg
suspensdo 8% de glébulos, vermelhos
fendtipo conhecido de, no minimo,
doadores?

- Qual a técnica utilizada?
() tubo

() sem albumina

() com albumina

() Polietilenoglicol(PEG)
() Enzimatico

() gel teste:

() Liss/AGH

() Enzimatico

() lamina

() placa de opalina

() outros. Quais?

E realizado o Controle de AGH (Controlg
Coombs) apos leitura da fasé&\GH,
utilizando suspensdo % de hemaci

previamente sensibilizadas por antico




gG?

- No caso da pesquisa de antico
irregulares ser positiva, € realizadg
identificacdo de anticorpos irregulares?

- Qual a técnica utilizada?
() tubo

( ) sem albumindeitura em temperaty
ambiente, 37°C e fase de AGH.
( ) com albumindeitura em temperaty
ambiente, 37°C e fase de AGH.
() Polietilenoglicol(PEG)

() Enzimatico

() gel teste:

() Liss/AGH

() Enzimatico

() Lamina

() Placa de Opalina

() Outros. Quais?

- E realizado o autocontrole?

- As unidades de sangue a sf
transfundidas sdo fenotipadas parg
antigeno correspondente ao antic
identificado?

5. Prova de Compatibilidade:(prova cruzgViI

Em qual amostra é realizada este teste?
( ) amostra coletada com anticoagul
(EDTA)

() amostra coletada sem anticoagulante
seco)

- Qual a técnica utilizada?

() tubo:

() sem albumingeitura imediata, 37°C
fase de AGH

() com albumindeitura imediata,37°C
fase de AGH

() Polietilenoglicol(PEG)

() Enzimatico

() gel teste:

() Liss/AGH

() Enzimatico

() Lamina

() Placa de Opalina

() Outros. Quais?

E realizado o Controle de AGH (Controlg
Coombs) apés leitura da fas@&GH,
utilizando suspensdo 3% de hemaci
previamente sensibilizadas por antico
gG?




- Se a prova de compatibilidade
resultado positivo, qual a conduta a
tomada?

- S&do guardadas aliquotas do soro
receptor?
Por quanto temp

- Sdo guardados e identificados segmg
(espaguetes) das bolsas transfundidas?

NAUNIDADEDESANGUE
TOTALECONCENTRADOSDE
HEMACIAS, SAO REALIZADOS
OBRIGATORIAMENTE:

VI

1.2

() Redeterminacgéo direta do grupo ABO
() Prova de compatibilidade maior

VI

1.2.11.3

AMOSTRA DE SANGUE DO RECEPTO

/11

1. Quem realiza a coleta de sange
exames pré-transfusionais?

() auxiliar de enfermeira da Unidg
Hemoterapica

() auxiliar de enfermeira do hospital

() auxiliar de enfermagem prestadord
Sservicos

() enfermagem da Unidade Hemoterapic|
() enfermagem do hospital

() outros-especificar em COMENTARIOS

D

b

2. O profissional que realiza a coletal
amostra estd  habilitado  para
procedimento?

VI

2.1

3. Realizou treinamento?

4. Quando foi o dUltimo treiname
realizado? Verificar data e lista de perser

ca

5. A amostra do receptor € coletada em
limpo, seco, com tampa e ¢
anticoagulante?

VI

2.2

6. A amostra é identificada de man
legivel, NO MOMENTO DA COLETA?

VI

2.2

7. A identificagdo da amostra no momg
da coleta contém:

() Nome completo

() Nimero de registro ou data de nascim
do receptor

() Localizacao

() Data e rubrica da pessoa que realiz
coleta

VI

2.2

8. Antes do inicio dos exames, 0s cont
no rétulo da amostra, sdo comparados

VI

os da requisicdo?

2.3




9. Qual a conduta quando ha discrep§
entre os dados da amostra coletada e
requisicdo?

EXAMES NA AMOSTRA DO RECEPTOY}

VI

1. Para a determinacdo do grupo ABO
realizadas OBRIGATORIAMENTE
provas direta e reversa?

VI

2. Para a determinacdo do tipo Rh o (
utilizado o soro anti D e do controle Rh?

VI

3.2

3. E realizada a Pesquisa de Antico
irregulares?

VI

3.3

EXAMES REALIZADOS NA UNIDADE
DE SANGUE E COMPONENTES

VI

1. E realizado exame no sangue total
concentrado de heméacias e reclassifig
direta do grupo ABO?

VI

4.1

2. As unidades recebidas de outros ser
sao reclassificadas para o grupo ABO (d
e reversa) e para o tipo Rh o (D)

VI

4.1

PROVA DE COMPATIBILIDADE

VIi

1. E realizada a prova de compatibilid
maior entre os glébulos vermelhos do do
e 0 soro do receptor

VI

2. A pessoa que realiza a prova
compatibilidade esta capacitada e habilit

VI

5.1

3. Verificar se a prova de compatibilidag
realizada nas seguintes etapas:

() centrifugacéo imediata

() incubagéo a 37°C

() realizacdo do teste de antiglobu
humana

() leitura e registro nas varias etapas

VI

5.2

4. E realizado o autocontrole?

VIi

5.3

5. O controle é realizado utilizandg
glébulos vermelhos sensibilizados com Id

VIl
G?

5.4

6. Houve casos de extrema urgéncia en
0 sangue total e/ou o concentrado
hemacias foram liberados sem a prov.
compatibilidade?

VI

5.4

7. Em sendo positiva a resposta acim
procedimento foi autorizado pelo médq
solicitante?

VI

5.4

8. Existe formulario especifico p

autorizacdo médica no procedimento acina?

9. O médico solicitante € comunicado |
servico de hemoterapia quando os resulf

dos testes de compatibilidade demonsg

VI

5.6




que ndo existe sangue compativel co
receptor?

10. A amostra coletada para os testes te
maximo 48 horas?

VI

5.7

11. E realizada prova de compatibilid
para a transfusdo de granuldcitos?

VI

5.8.1

TESTES PREFRANSFUSIONAIS EM
CRIANGAS DE ATE 4 MESES DE IDAD

1. Realiza a tipagem ABO direta e Rh o (

2. Pesquisa anticorpos irregulares na am
pré-transfusional?

VI

6.2

3. Realiza prova de compatibilidg
utilizando o soro da méae, soro eluwato da
hemacias da crianga?

VI

6.3

EXAMES IMUNOHEMATOLOGICOY
PARA PACIENTES

1.E realizada tipagem ABO e reversa
pacientes?

- Em qual amostra sao realizadas as tipg
direta e reversa?

( ) amostra coletada com anticoagul
(EDTA)

( ) amostra coletada S
antocoagulante(tubo seco)

- S&o utilizados para tipagem direta os g
anti A, anti B e anti A,B e para tipag
reversa suspencdes de 3% a 5% de glo
fenotipados Al e B?

- Séo utilizados para tipagem direta,
soros de cada especificidade (anti A, ant
anti A,B) de procedéncias diferentes?

- Que técnica é utilizada para a determin
de grupo sangiiineo ABO

() tubo

() gel teste

() lamina

() placa de opalina

( ) outras. Qua

- Ha resolugdo das discrepancias enti
tipagens direta e reserva?

- E realizada a pesquisa de subgrupos d¢ A?

2. Determinacéo do tipo Rh o (D)

- Em qual amostra é realizada a tipagem
( ) amostra coletada com anticoagul
(EDTA)

( ) amostra coletada sem anticoagul




(tubo seco)

- Séo utilizados soros anti D e controlg
Rh?

- S&o utilizados dois soros para dbti€
Controle de Rh de procedéncias diferentg

pS?

- Que técnica é utilizada para a determin
de grupo sangiiineo Rh?

() tubo

() gel teste

() lamina

() placa de opalina

( ) outros. Quaig

- E realizada a pesquisa para antiger
fraco (Du) quando o teste com anti D
temperatura ambiente e a 37°C for negat

- E realizado o Controle de AGH (Contt
de Coombs) apos leitura de fase A
utilizando suspensdo 8% de hemaci
previamente sensibilizadas por antico
gG?

- Quando o controle de Rh for positi
como consideram a tipagem Rh?

3. Teste de Antiglobulina Direto (Coon
Direto)

- E realizado o teste de antiglobulina di
em pacientes?

- Em qual amostra é realizado este teste
( ) amostra coletada com anticoagul
(EDTA)

( ) amostra coletada sem anticoagul
(tubo seco)

- Qual a técnica utilizada?

() tubo

() gel teste

() lamina

() placa de opalina

( ) outros. Qua

- No teste de antiglobulina direto
utilizados dois soros (anti IgG
poliespecifico) ou somente um?

Qual?

- E realizado o Controle de AGH (Contf
de Coombs) apés leitura do teatélizandd
suspensdo 8% de hemécias previame
sensibilizadas por anticorpos IgG?

- No caso do teste de antiglobulina diretg




positivo, € realizada a pesquisa
identificacdo de anticorpos pelo métodd
eluato?

- E realizada pesquisa de complemento?

4. Pesquisa e identificacdo de antico
irregulares

- E realizada a pesquisa de antico
irregulares em pacientes?

- Em qual amostra é realizada este teste
( ) amostra coletada C(
anticoagulante(EDTA)

() amostra coletada sem anticoagulante
seco)

- Esta pesquisa € realizada utilizg
suspensao 3% de globulos vermelhos
fendtipos conhecido de no minimo ¢
doadores?

- Qual a técnica utilizada
() tubo:

() sem albumina

() com albumina

() polietilenoglicol(PEG)
() enzimatico

() gel teste:

() liss/AGH

() enzimatico

() lamina

() placa de opalina

( ) outros. Quaig

- E realizado o Controle de AGH (Contf
de Coombs) apos leitura da fase de A
utilizando suspensdo 3% de hemaci
previamente sensibilizadas por antico
gG?

- No caso da pesquisa de antico

irregulares ser positiva, € realizadg
identificacdo de anticorpos irregulares?

- Qual a técnica utilizada

() tubo:

( ) sem albumindeitura em temperaty
ambiente, 37°C e fase de AGH

( ) com albumindeitura em temperaty
ambiente, 37°C e fase de AGH

() polietilenoglicol(PEG)

() enzimatico

() gel teste:

() liss/AGH




() enzimatico

() lamina

() placa de opalina
() outros. Quais

- E realizado o autocontrole?

SELECAO DA UNIDADE DE SANGUH
OU COMPONENTES PARA AS PROVA
DE COMPATIBILIDADE E
TRANSFUSAO

VI

1. E realizada a inspecéo visual do sal
antes da realizacdo da prova
compatibilidade?

VI

2. Sao sempre utilizados sangue
concentrados de hemécias compativeis
o sistema ABO?

VI

3. A ficha do receptor contém registrog
todos os resultados dos testesisfusionai
0 numero de unidades transfundidas e o
dados de interesse?

VI

DA LIBERAGAO DE SANGUE PARA
TRANSFUSAO

VIl

1. Assinale abaixo os locais para ong
liberado sangue e ou componentes:

( ) para estoque em outro servico
hemoterapia

() para transfusdo em pacientes: (ap
realizacdo das provas imunohematoldg
pré-transfusionais)

() ambulatorais

() internados

() externos (de outros hospitais)

() em residéncias

VIl

1.1al.2.4

2. A liberagéo do produto hemoterapico
estoque em outro servico de hemoteraj
realizada mediante solicitacdo por escrit
médico do servigco de hemoterapia solicit
com assinatura legivel e CRM?

VIl

P.1

3. O sangue e ou componentes séo libe
para transfusdo apenas mediante solici
por escrito e ou com prescricdo do mé
requisitante, com assinatura, nome legi
ndmero do CRM?

VIl

8.1

4. O médico hemoterapeuta verificq
indicacdo e ou contriadicacdo do sangug
ou hemocomponente a ser transfundido?

VIl

B.2

5. Antes de liberagdo do sangue e
hemocompontes é realizada inspeg&ual

VIl

dos aspectos fisicos, data de validad

3.3




produto e conferidos com os dados
receptor?

6. Na requisicdo de transfusdo constar
dados:

() Nome completo do paciente

() Registro Hospitalar

() Tipo de Hemocomponentes

() Quantidade solicitada

VIl

RECEBIMENTO DE PRODUTQ
HEMOTERAPICOS

VIl

1. Ha livro de registro para recebimentd
sangue e ou componente procedente de
Unidade Hemoterapica?

VIl

a1

2. Verificar se o sangue solicitado ¢
Servico de Hemoterapia foi utilizada pa
paciente para o qual foi solicitado

VIl

DA TRANSFUSAO DE SANGUE E SEU
COMPONENTES

XI

1. Verificar se para toda e qualq
transfusdo de produto hemoterapico é
solicitagdo por escrito, por médico, d
assinatura, nome legivel e CRM.

XI

1.1

2. A requisicdo de transfusdo contén
identificacdo do receptor, o produtq
hemoterapico indicado, a quantidg
indicacdo de transfusdo e outros d
pertinentes?

XI

1.1.1

3. Verificar se s&@o aceitas requisig
incompletas ou discordantes. Qua|
requisi¢coes foram verificadas?

4. Verificar se a Unidade Hemoteray
destinada a transfusdo para determi
paciente contém o rétulo da fase de liber
(itens v.3 e v.4) e uma etiqueta afixadg
bolsa contendo os seguintes dados:
( ) nome completo, nimero de registn
localizacdo do receptor

() grupo ABO e tipo Rho(D) do receptor
( ) data e nome do responsavel

realizacdo dos testes prénsfusionais
pela sua liberacéo

() resultados dos testes de compatibilidal

XI

de.

121a1.2.

5. Verificar se todos 0s registros pertine|
a transfusdo ficam arquivados por
periodo minimo de 5 (cinco) anos.

XI

1.3

6. Os registros sao arquivados:
() em proprios livros.

XI

() microfilmados.

1.3




() em sistemas informatizados.

OBSERVAGOES SOBRE TECNICAS
CUIDADOS PRE-TRANSFUSIONAIS

XI

1. Verificar as condicbes de estocag
aspecto, validade e transporte

XI

2.1

2. Nas transfusdes de produtos celu
destinados a transfusao intra-uterina, re
nascido de baixo peso, pacie
imunodeficientes e ou imunodeprimidog
guando o receptor for parente em prim
grau, os produtos sédo irradiados?

X1
Cém-

2.2

3. Qual a dose de radiacao

4. HA equipamento especialmente desti
ao aquecimento de sangue e component|

XI

2.3.1

5. Qual? especificar em comentarios

6. Se ndo houver equipamento
aquecimento do sangue verificar qug
procedimento adotado -Descrever e
comentarios

XI

2.3.1

7. Utiliza-se banhanaria para aquecime
de sangue e componentes?

XI

2.3.2

8. Verificar se os banhosmarias est§
limpos, com a agua limpa e em temperd
adequada

EQUIPAMENTO DE TRANSFUSAO

Xl

2.4

1. O servico de hemoterapia possui f
padréo (poros entre 170 e 2®ra), estéri

apirogénico e descartavel apos uso Unicq*

XI

)

2.4.1

2. O equipo de transfuséo é trocado a c{
horas ou antes se houver sinais de satur.

XI

2.4.2

3. Observar se o tempo de infuséo é d
maximo 4 horas

XI

2.6

4. Nas transfusfes eletivas sdo previan
determinados o volume, a velocidade
tempo de infusdo do produto hemoterd
levando em consideragd@s condicod
clinicas e circulatérias do paciente?

XI

2.6.1

5. Observar se antes do inicio da transf
sdo checados:

() o nome do paciente, pergunta
diretamente, se consciente

() verificando o nome do paciente
bracelete, se inconsciente

XI

2.7

6. E checado o rétulo da bolsa, os dadq
etigueta de identificacdo, a validade
produto e inspecao visual?

XI

2.7.2

7. E verificado os sinais e sintomas

XI

2.7.3




paciente antes que se inicie a transfuséo

8. S&o verificados e registrados 0s s
vitais do paciente antes da transfusao?

XI

2.7.4

NA VIGENCIA DA TRANSFUSAO

Xl

1. Fica um profissional habilitado
capacitado a beira do leito durante
primeiros 10 a 15 minutos apos o inicid
transfuséo?

Qual profissional?

XI

2. O paciente é observado periodicam
durante a transfus&o?

XI

3.2

3. A etiqueta de identificacdo perman
afixada a bolsa até o final de transfusao?

XI

3.3

DAS REAGOES TRANSFUSIONAIS:

1. Houve notificagdo sobre rea
transfusional no Ultimo ano?

2. Verificar os registros na Unidg
Hemoterapica sobre casos de re
transfusional, os quais devem f
arquivados por, no minimo, 5 (cinco) ano|

2]

3. Quem reconhece 0s sinais e sintg
decorrentes de reacao transfusional?

() o médico

() a enfermeira

() o técnico que instalou a tranfusao

4. O médico assistente do paciente 4
como o0 médico hemoterapeuta
comunicados?

X

NOS CASOS SUSPEITOS DE REACA
HOMOLITICA AGUDA QUAIS DAS
ACOES ABAIXO SAQ
DESENCADEADAS?

X

1. ( ) Interrompese imediatamente
transfusédo

X

51

2. () Conservae 0 acesso venoso com
ex, soro fisiolégico a 0,9%

5.2

3. () Examinase todas as etiquetas, rétul
registros, conferindo com os dados
paciente da unidade de sangue
componente em uso?

X

5.3

4. () Coletase trés amostras do pacie
para os seguintes exames:
( ) sangue sem anticoagulante(tg
imunohematolégicos)

() sangue com anticoagulante(pesquis|
hemoglobina livre no plasma, hemogran
andlise morfolégica dos eritrocitos)

X3

54.1a5.4.




() sangue citratado(testes de coagulagéd

5. E coletado amostra de urina do pacie
enviado para analise?

X

5.5

6. E encaminhada & Unidade Hemoterap
bolsa contendo o restante do sangug
componente, 0 equipo de transfusao
etiqueta de identificacdo da bolsa?

X

5.6

QUAL A CONDUTA DA UNIDADE
HEMOTERAPICA FRENTE A SUSPEIT
DE REAGAO TRANSFUSIONAL?

CapX, iten
6

1. Identifica as amostras da bolsa (segni
da bolsa ou o tubo pilotatilizado para g
provas préransfusionais) e do recep
(amostras coletadas nas fases pré e
reacdo), verificando se o0s registros
etiqguetas estdo preenchidos corretame
concordantes?

pos-

6.1

2. Compara as amostras pré e pgEmzao d
paciente?

6.2

3. Realiza nas amostras de sangue pré {
transfusional do doador e do recepto
seguintes provas.

Xpbs-

- determinag&o do grupo ABO e tipo R
(D)

X

6.3.1

- pesquisa de anticorpos irregulares

6.3.2

- teste direto de antiglobulina humana
amostras de sangue do receptor

6.3.3

- prova de compatibilidade (pré e
transfusional)

6.3.4

- pesquisa a presenca de microaglutin
em esfregaco corado

6.4

4. O servico de hemoterapia realiza ol
testes além dos descritos acima? Quais?

X

6.5

5. Houve notificagdo de outros tipos
reacOes:febril, alérgica, anafilatica,
sobrecarga circulatéria?

6. Essas reacOes foram registradas na
do paciente, assim como o0 resultadd
avaliacdo e a conduta instituida?

X

8.4

7. Houve casos de suspeita de transmissg
doencas? Quant
casos?

X

10

8. Foram investigados clinica
laboratorialmente?

X

10.1

9. Foram identificadas as unidades
foram transfundidas no paciente?

X

10.2

10. Foram revistos os registros de soro

10.2.1




destes doadores para identificar algum
transfusional?

11. Foram convocados os doadore
retestados para detectar aquele cujo sg
possa ter transmitido a doenga?

X

10.2.2

12. Nos casos em que foram identificad
doador e a doenga, o médiassistente ¢
paciente foi comunicado dos resultados?

X

10.3.1

13. O 6rgao governamental foi notificadd
ocorréncia?

X

10.3.2

14.Foi o doador encaminhado [
tratamento  especializado e  excly
temporaria ou definitivamente do corpg
doadores do servigo?

10.3.4

15. Ficaram registrados na ficha do doaq
receptor todas as medidas efetuadas p
diagndstico, notificacdo e encaminhamen

X

to?

10.3.4

PROCEDIMENTOS ESPECIAIS E
HEMOTERAPIA AFERESES:

XI

1. Durante a realizagdo de aféreses, o m
esta presente? 2. O staff esta treinado ¢
atendimento de situa¢gfes de emergéncig

3. Existe area especial e equipament
materiais destinados especificamentg
aféreses?

4. O doador por aféreses recebe explicg
claras sobre os possiveis riscos
procedimento?

5. O doador da o seu consentimento
escrito da sua doacéao?

6. Existem registros dos procedimentoy
aféreses realizados, das alteracdes cli
laboratoriais, bem como das event
complicacdes ocorridas?

hico-

PLASMAFERESE NAO-TERAPEUTICA

Xl

1. A unidade hemoterapica rea
plasmaferese ndo-terapeutica?

2. Os critérios de selecdo de doadores s
mesmos estabelecidos para os doador
sangue total?

XI

1.2

3. Os doadores sdo esporadicos, ou
obedecem a um intervalo minimo d¢
semanas e o volume de plasma ndo exg
600ml por doacao?

XI

1.2.1

4. Os doadores séo seriados, ou sej
doacdes sao feitas em intervaloferiores

XI

8 semanas porém observam-0s seguint

1.2.2




critérios:

5. Ocorrem em situacdes especiais e
autorizacdo do médico responsavel?

6. O doador realiza exames clinico
laboratoriais como:

hemograma, proteinas totais e todog
exames realizados para doagbes de s
total?

XI

1.22

7. S&o realizados a cada 4 meses eX
para garantir que 0s niveis d#buming
estejam acima de 4,0g/dl e de IgG e Ig
estejam dentro do limites de normalidade

XI

-~

1.2.2.3

8. O médico da unidade avd
periodicamente os exames laboratoriais?

XI

1.2.2.4

9. O volume de plasma removido nédo ex
a:

ml por sessao

ml por semana

ml por més e

ml por ano

XI

1.2.2.5

10. O intervalo minino entre duas doagde
plasma por aféreses em doacbes sel
respeita o prazo de 48 horas?

XI

1.2.2.6

11. Todo o material utilizado que entre
contato direto com o0 sangue é esi
apirogénico, descartavel e de uso Unico?|

XI

1.3

12. A reinfusdo das hemacias é feita ap
com solugdo fisiolégica?

XI

1.4

13. A perda de hemacias durante cada s
excede a 25 ml?

XI

1.5

14. O sistema de identificacdo da unidad
concentrado de hemacias retirado permit
reconhecido tanto pelo doador quanto
executor?

15. A reinfusdo das hemacias excede as
horas ap6s a coleta?

XI

1.7

16. O produto segue a mesma rotina
testes sorolégicos preconizados pelo sg
total?

XI

1.9

17. No caso do produto ser utilizado |
fins transfusionais segue a mesma rotin
testes imunohematolégicos?

XI

1.10

18. Nos casos de doages seriadas de p
por aférese o0s testes sorolégicos
renovados a cada 10 dias?

XI

1.11

19. E respeitado o intervalo de no minin

XI

dias entre uma doacgéo por citaférese e

1.13




doacéo de plasma por aférese?

CITAFERESE NAO-TERAPEUTICA:

Xl

1. Na sele¢do de doadores sao observaq
mesmos critérios da doagdo de sangue t

XI

btal?

2. Verificar se para doadores especiais|
doaram plaquetas, granulécitos ou cé
germinativas foram observados os crit
abaixo:

- Intervalo minimo entre duas citaferese
48 horas para  plaquetoferese
granulocitaferese

XI

2.3.1

- Intervalo minimo de 24 horas para cd
de células germinativas (stem cell)

XI

2.3.1

3. A perda plasmatica excedeu a 1200 m|~

?

Xl

2.3.2

4. No caso de doacdo esporadical
plaquetas por aférese é verificado o i
inferior de 150.000/mm 3 ?

XI

2.3.3

5. Em casos de doacao seriada de plag
por aférese (com intervalos igual ou mg
que 7 (sete) dias entre duas doacd
realizada contagem prévia de plaquetas
menos a cada 3 doag¢des?

XI

2.3.3

- Verificar se doador seriado de plaqu
por aférese com contagem plaque
inferior a 150.000/mm3 foi retirado
programa

XI

2.3.4

- Verificar se antes da doacdo
granulécitos foi realizada a contagem
leucécitos e que esta ndeve ser inferior
5.000/mm3

XI

2.3.5

- Verificar se os testes soroldgicos realiz
previamente estdo obedecendo o praZ
validade de, no maximo, 10 dias.

XI

2.4

AFERESE TERAPEUTICA:

1. Verificar se as aféreses sdo realiz
exclusivamente por médico treinado
capacitado, com experiéncia em atendim
de emergéncias.

XI

3.2

2. Verificar se o produto obtido a partir
uma aférese terapéutica n@o utilizado en
outros pacientes

XI

3.5

TRANSFUSAO INTRA-UTERINA:

1. Verificar se os componentes utiliza|
neste processo sao desleucotizadog
irradiados

XI

3.2

2. Verificar o0s registros  des

procedimentos

XI




TRANSFUSAODESUBSTITUICAO O
EXSANGUINEOTRANSFUSAO:

1. Verificar se 0 sangue e ou compong
utilizados respeitam o prazo maximo d
dias de estocagem

XI

3.1

2. Verificar se nos casos de DHPN
incompatibilidade maternfetal pelo sisten
ABO é utilizado o plasma compativel ¢
as hemacias do paciente.

XI

3.2

3. Verificar se nos casos de DHPN,
incompatibilidade maternfetal pelo sisten
Rh e/ou sistemas ndo o ABO as hemj
utilizadas sao compativeis com o antic
materno responsavel pelo DHPN

XI

3.3

4. Verificar se utilizam produtosradiado
principalmenteemrecém nascidos pré-ter

XI
mo.

3.6

TRANSFUSAO EM TRANSPLANTE D
ORGAOS

1. Transplante Renal:

- Verificar se o receptor e doador de
forem CMV negativos as hemag
utilizadas n&o apresentam anticorpos ¢
citomegalovirus(CMV). No caso

impossibilidade desta aceiéa o0 uso (
produtos desleucotizados por filtro

XI

1.1

- Sao efetuadas, a critério méd
transfusbes  especificas da  can
leucocitaria ou do concentrado de hemg
naodeleucotizado do provavel doador
rim ao seu receptor, com o intuito de ind
uma tolerancia imunolégica desde que e
de acordo com o disposto abaixo:

XI

1.2

- Os testes sorologica doador preenchg
0s requisitos recomendados para os doa|
de sangue ou componentes

XI

1.2.1

- A compatibilidade préransfusional se|
obrigatoriamente respeitada

XI

1.2.2

- Ficam a critério médico, a freqiiéncia
volume das doag0es e das transfusdes

XI

1.2.3

- O doador pode doar a camada leucoc
em intervalos inferiores a 12 (do
semanas, desde que com anuéncia de n
hemoterapeuta.

XI

1.2.4

TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA

XI

1. Observar se todo componente sangi
(celular ou plasmatico) deve ser irradi

XI

com, pelo menos, 1.500 rads (15 Gu)

2.1




2. Observar se os produtos provenientg
doadores que ndo o da medula 6ssea
deleucotizados

XI

2.2

3. Verificar se para os pacientes C
negativos cujos doadores de medséan
também CMmV negativos, utilizes
componentes deleucotizados por filtro

XI

2.3

CRIOBIOLOGIA PARA HEMACIAS

XI

1. Verificar se o crioprotetor utilizado €
glicerol

XI

2. Verificar se a preservacdo para transf
obedece a um prazo maximo de 10
desde que conservada em temperatura
ou inferior a 65°C negativos

XI

1.2

3. Verificar se lavagem de hema
(deglicerolizagdo) antes da transfy
remove o glicerol a niveis inferiores a 1%

XI

1.3

4. Verificar se apés a diglicerolizagao
hemacias apresentam niveis de hemogl
livre no sobrenadante iguais ou inferiorg
200 mg%, osmolaridade igual ou inferig
500 mOsm/KgH20, e ter garantido
esterilidade do produto.

XI

1.3

5. Verificar se o congelamento das hem§
ocorre até 6 dias apds a sua coleta

XI

1.4

6. Verificar se sdo realizadas os tg
sorolégicos obrigatérios do doador.

XI

1.5

7. Verificar se sdo realizadas as proval
compatibilidade préransfusionais entre
doador e o receptor

XI

1.6

8. Observar se a heméacia degliceroliza
transfundida em até 24 horadesde qU
conservada entre 1° e 6°C

XI

1.7

PLAQUETAS

XI

1. Verificar se s&o utlizados, co
crioprotetor, o dimetilsulféxido (DMSO)
0 nitrogénio liquido.

XI

MEDULA OSSEA:

XI

1. Verificar se utiliza o dimetilsulfoxid
(DMSO) como crioprotetor

XI

2. Verificar se a medula 6ssea ou as c§
germinativas periféricas ficam congelad
85°C negativos ou em nitrogénio liquido

XI

3.1

TRANSFUSAO EM RESIDENCIA:

Xl

1. A Unidade Hemoterapica real
transfusdes em residéncia? Se red

observar o disposto abaixo:




-Verificar a presencga obrigatéria e conti
de um médico ao lado do paciente

XI

- Verificar se hd medicamentos, materig
equipamentos disponiveis para
atendimento de situacdes de emergé
decorrentes do ato transfusional

XI

TRANSFUSAO AUTOLOGA

Xl

1. Verificar se o volume coletado 1
ultrapassa 8ml/Kg para as mulheres
ml/Kg para os homens. Em nenhum ca
volume deve ultrapassar 500 ml por doag

XI

ao

2.3.1

2. Verificar se a concentragcdo
hemoglobina do doador nao é inferior a
g/dl ou hematécrito inferior a 34%

XI

2.3.2

3. Verificar o nimero e intervalo entre
coletas

XI

2.3.3

4. Verificar se para cada unidade cole
sdo realizados os testes de grupo AB
Rho(D) e sua identificagédo do rétulo

XI

3.1

5. Verificar se s&o realizados os te
sorolégicos preconizados para as unid
homologas

XI

3.2

6. Verificar se no caso da unidade autd
ter sido utilizada como homdloga,
critérios de triagem clinica e laboratg
foram o0s mesmos mencionados
transfus6es homologas

XI

3.3

7. Verificar se a rotulagem é aqy
normalmente  utilizada pelo Unidg
Hemoterapica. Incluindo o nome
doador/receptor, instituicdo de saude
serd realizada a transfusdo e a data prg
de seu uso.

XI

8. Verificar a presencga obrigatéria de
identificacdo adicional indicando que
unidade é destinada a transfusdo autélod

XI

4.2

ATO TRANSFUSIONAL

XI

1. Verificar a obrigatoriedade, para c
unidade a ser transfundida, da realizacé
testes de compatibilidade pr@nsfusiona
mencionados nestas Normas para transf
homoélogas.

XI

2. Verificar se sdo obedecidos os crité
para estocagem, liberacdo e aplicg
mencionados nestas Normas
Transfusdes homologas

XI

5.2

TRANSFUSAO AUTOLOGA INTRA

OPERATORIA

X




1. Verificar se sdo obedecidos os segu
critérios:

XI

6.1

- O material utilizado é esteril, apirogén
descartavel e de uso Unico?

XI

6.2

- O material utilizado remove particulas|
detritos celulares?

XI

6.3

- Que o sangue obtido no campo opera
nao é utilizado em transfusao homologa.

XI

6.4

- Que nas unidades de sangue
componentes autélogos, nao utilizadas
doador/receptor e transformadas

homdélogas, foram cumpridas TODAS
exigéncias destas Normas Técnicas
doagBes homologas regulares e qu
doador/receptor tenha autorizado,

escrito, esta conduta.

XI

1. Verificar se para as unidades autdl
com sorologia positiva para qualquer

das patologias testadas e utilizadas

transfusdo autéloga existem mecanis
especiais de identificacdo e controle
evitem seu uso homologo e riscos pa|
pessoal ténico. E somente transfundida f

XI

o proprio doador/receptor

COMENTARIOS

Departamento:
Area de Procedimento:

NiUmero total de funciondrios da drea de procedimento:

PROFISSIONAL: Ndmero:

Carga Horéarig:

Atividade:

Obaebes:

Médico
Hematologista/Hemoterapeuta

Médico

Enfermeiro(a)

Auxiliar de Enfermagem

Atendente de Enfermagem

Auxiliar de Laboratério

Técnico de Laboratério

Farmacéutico

Bioguimico

Biomédico

Biologista

Administrador

Assistente Social

Psicélogo(a)

Recrutador(a)




Advogado

Auxiliar Administrativo

Auxiliar de Limpeza

Vigia

Servente

Outros

AREA FISICA, EQUIPAMENTOS E OUTROS ELEMENTOS:

Indique na tabela abaixo dados sobre area fisica, equipamentos e outros elementos de acordo com o
Tipo da Unidade Inspecionada:

POSTO DE COLETA:

AREA FISICA: Sim N&o Observacoes:
1. Possui area fisica adequada?
Quantos metros quadrados | ?

2. A ventilacédo é natural?

3. Possui janelas teladas?

4. A ventilagao é artificial?

5. Qual o sistema de ventilagdo?
() ar condicionado central
() ar condicionado de parede

6. As paredes sao lavaveis?

7. De qual material?
() Férmica

() Azulejos até 1,5 metros de altufa
() Azulejos até o teto
() Tinta epoxi

() Tinta latex

() Tintaesmalte

8. As paredes estéo:
() em bom estado de conservagag
() em mau estado de conservacgac

9. Os tetos estéo:
() em bom estado de conservagag
() em mau estado de conservacag

10. Os rodapés séo:
() do tipo hospitalar
() do tipo normal

11. Os ralos séo:

() com tampa rotativa
() com tampa normal
() sem tampa

12. Os pisos sédo lavaveis?

13. Qual o material dos pisos?
() cerdmica
() madeira




() granito/granilite
() forracao/(carpete)
() piso pléastico

() Outros-Qual:

14. Existe sala para Recep
Identificacdo e  Registro
Doadores?

15. O registro de doadores se da
() Fichario Nominal

() Fichario Informatizado

( ) Outros.Qual

16. Ha sala de espera especifica
doadores?

17. Verificar se a sala de espel
provida de:

() sanitarios para o publico ¢
separagao por sexo

() sanitario Gnico para publico
funcionarios

() cadeiras em nimero suficiente
() bebedouro para o publico

() mobiliario em ndmero suficientg

18. Verificar se ha local ps
Triagem hematolégica?

Existe na triagem hematologica:
() bancada ou mesa de atendim
de material lavavel

() cadeiras

() centrifuga de microhematécrito
() solucéo de sulfato de cobre

() fotocolorimetro

19. Verificar se ha local privati
para Triagem Clinica.

O local de triagem clinica dispde
seguintes equipamentos:

() mesa e cadeiras

() maca

() estetoscopio

() esfingnomanémetro

() lixeira com saco plastico

() ficha padronizada para triagem
() terminal de computador

20. Verificar se ha sala exclus
para coleta.

21. A sala de coleta dispdes
seguintes equipamentos:
() cadeiras reciclaveis. Quantas:_|




() macas. Quantas:_____

() bancadas

() mesas

() material para anti-sepsia

() homogeneizadores

() alicates seladores

() estantes e tubos

() relégio

() balanca de precisao

( ) bolsas para coleta de san
devidamente identificadas

( ) equipamentos para socorro
emergéncia. Descrever

() medicamentos

() outros. Descrever

22. Verificar se existe local pq
lanche dos doadores

- H& no local de lanche:
() bancada com pia

() geladeira.

() mesa e cadeira

O lanche é servido:
() pelo préprio doador
() por funcionario da unidade

23. Verificar se existe sala privat
para recuperacéo do doador

Ha na sala de recuperagéo:
() estetoscopio

() esfingnomanémetro

() medicamentos

() oxigénio

() agulhas, escalpes

() maca

() mesa e cadeira

24, Verificar se existe sala de estd
provisério de sangue

- A sala de estoque provisério disf
( ) Pia com bancada de mate
impermeavel e de facil limpeza
() refrigerador exclusivo e prép
com temperatura entre 1° e 6°C
() Termémetro de dupla escala

() Mapa de controle de temperatufa
() Freezer a menos 20°C

() Freezer a menos 80°C

() Balanca. Quantas?

() Alicate selador. Quantos? |
() Extrator de plasma. Quantos?_|
() Selador. Quantos?




() Outros. Descrever em observag

25. Existe sala de Fracionamento?

- Verificar se a sala
Fracionamento dispde de:

( ) pia com bancada de mate
impermeavel

( ) bancada para separagdo
componentes

() Camara asséptica com antecamara
() Capela de fluxo laminar

() Centrifugas Refrigeradas.
Quantas?

Marca:

() Extartor de plasma

() Refrigerador exclusivo e prép
com temperatura entre 1° e 6°C
guarda de sangue e hemoderivadgs
() Termémetro dupla escala
() Mapa de controle de temperatufa
() Freezer a menos 20°C exclu
para conservacao de plasma

() Freezer a menos 40°C exclus
para conservacao de plasma

() Camara de refrigeragéo

() Balanca. Quantas?

() Alicate Selador. Quantos?___ |
) Extrator  de plasm
Quantos?_

() Selador. Quantos?

() Outros. Quantos?

26. Verificar se existe sala espe
para armazenamento de Plaqueta

U7
-~

- A sala de armazenamento
plaquetas dispde de:

() Termémetro de dupla escala

() Mapa de temperatura

() Bancadas

() Agitador(es). Quantos? |
() Geladeiras com temperatura €
1°e 6°C
|COMENTARIOS |
AREA FISICA, EQUIPAMENTOS E OUTROS ELEMENTOS:

Indique na tabela abaixo dados sobre area fisica, equipamentos e outros elementos de acordo com o
tipo de Unidade Inspecionada:

AGENCIA TRANSFUSIONAL:

AREA FISICA: Sim Nao Observagoes:

1. Possui area fisica adequada?
Quantos metros quadrados?




2. A ventilagdo é natural?

3. Possui janelas teladas?

4. A ventilacdo é artificial?

5. Qual o sistema de ventilagdo?
() ar condicionado central
() ar condicionado de parede

6. As paredes sédo lavaveis?

7. De qual material:

() Férmica

() Azulejos até 1,5 metros de altura
() Azulejos até o teto

() Tinta epoxi

() Tinta latex

() Tinta esmalte

8. As paredes estéo:
() em bom estado de conservacgdo
() em mau estado de conservagao

9. Os tetos estao:
() em bom estado de conservacgéo
() em mau estado de conservagao

10. Os rodapés séo:
() do tipo hospitalar
() do tipo normal

11. Os ralos séo:

() com tampa rotativa
() com tampa normal
() sem tampa

12. Os pisos sédo lavaveis?

13. Qual o material dos pisos?
() cerédmico

() madeira

() granito(granilite)

() forracéo (carpete)

() piso plastico

() Outros. Qual:___

14. Existe area exclusiva para o Laborai
de Preparo de Transfusao?

15. Existe area para recebimento
requisicdo de transfuséo?

16. O laborat6rio de preparo de transfi
contém:

() mesa e cadeira

( ) pia com bancada de mate
impermeavel de facil limpeza e desinfec
() Centrifuga(s).Quantas?___

() Banho-Maria. Quantos?

( ) marcador de tempo com alar

ca0

Quantos?




() Estantes para tubos

( ) Geladeira para guarda de sorg
reagentes

() refrigerador exclusivo e proprio ¢
temperatura entre 1° e 6°C para guarg
sangue e hemoderivados

() Termémetro(s).Quantos?

() Mapa de controle de temperatura

() Visor aglutinoscépio

() Freezer a menos 20°C exclusivo
conservacao de plasma

() Pipetas automaticas. Quantas?____
() Pipetas comuns

() lixeira com tampa, saco plastico e ped
() Selador(es).Quantos?

() Agitador(es) de plaguetas

() Outros. Quais:

al

17. Todos os Banhddgarias estdo co
agua limpa e com termémetro?

18. Os refrigeradores estdo limpog
arrumados?

19. Para todos os refrigeradores é reali
o controle de temperatura?

20. Os freezeres estao limpos e arrumad

0S?

21. Verificar se para todos os freezer
controle de temperatura.

22. Verificar se a Agéncia Transfusid
dispbe de caixas apropriadas par
tansporte de sangue e hemoderivados?

23. A Agéncia Transfusional realiza exa
de emergéncia e transfusdo nas 24 hora

24. Anexar a escala de funcionarios.

25. Verificar se existe local para lanche
doadores.

- H& no local de lanche:

() bancada com pia

() geladeira

() mesa e cadeira

O lanche é servido:

() pelo préprio doador

() por funcionario da unidade

26. Verificar se existe sala privativa p
recuperacao do doador

- H& na sala de recuperacéo:
() estetoscopio

() esfingnomanometro

() medicamentos

() oxigénio




() agulhas, escalpes
() maca
() mesa e cadeira

27. Verificar se existe sala de estd
provisdrio de sangue

- A sala de estoque provisdrio dispde:

( ) Pia com bancada de mate
impermeavel e de facil limpeza

( ) Refrigerador exclusivo e préprio ¢
temperatura entre 1° e 6°C.

() termdmetro de dupla escala

() Mapa de controle de temperatura

() Freezer a menos 20°C

() Freezer a menos 80°C

() Balanca. Quantas?

() Alicate selador. Quantos?

() Extrator de plasma.Quantos?

() Selador. Quantos?

() Outros. Descrever em observacoes

28. Existe sala de Fracionamento?

Verificar se a sala de Fracionamento di
de:

( ) Pia com bancada de mate
impermeavel

() Bancada para separacao de compong
() Camara asséptica com antecamara
() Capela de fluxo laminar

() Centrifugas refrigeradas.

Quantas?

Marca:

() Extrator de plasma

() Refrigerador exclusivo e préprio ¢
temperatura entre 1° e 6°C para guarg
sangue e hemoderivados

() Termémetro dupla escala

() Mapa de controle de temperatura

() Freezer a menos 20°C exclusivo
conservacao de plasma

() Freezer a menos 40°C exclusivo
conservacao de plasma

() Camara de refrigeragéo

() Balanca. Quantas?

() Alicate Selator.Quantos?

() Extrator de plasma. Quantos?

() Selador.Quantos?

() Outros. Quantos?

bntes

29. Verificar se existe sala especial
armazenamento de Plaquetas.

- A sala de armazenamento de plaqu




dispbe de:

() Termémetro de dupla escala
() Mapa de temperatura

() Bancadas

() Agitador(es). Quantos?
()Geladeiras com temperatura entre 1°¢
|COMENTARIOS |
AREA FISICA, EQUIPAMENTOS E OUTROS ELEMENTOS:

Indique na tabela abaixo dados sobre area fisica, equipamentos e outros elementos de acordo com o
Tipo de Unidade Inspecionada:

UNIDADE DE COLETA TRANSFUSAQ

AREA FISICA: Sim N&o Observacoes:
1. Possui area fisica adequada?
Quantos metros quadrados: ?

2. O Posto de Coleta e a Agé
Transfusional ocupam areas contigt

3. O Posto de Coleta e a Agé

Transfusional ocupam areas distantps?

D

4. A ventilagdo é natural?

5. Possui janelas teladas?

6. A ventilacdo é artificial?

7. Qual o sistema de ventilagdo?
() ar condicionado central
() ar condicionado de parede

8. As paredes sédo lavaveis?

9. De qual material:

() Formica

() Azulejos até 1,5 metros de altura]
() Azulejos até o teto

() Tinta epoxi

() Tinta latex

() Tinta esmalte

10. As paredes estao:
() em bom estado de conservacgéo
() em mau estado de conservagao

11.0s tetos estéo:
() em bom estado de conservacgéo
() em mau estado de conservagao

12. Os rodapés séo:
() do tipo hospitalar
() do tipo normal

13.0s ralos séo

() com tampa rotativa
() com tampa normal
() sem tampa

14. Os pisos séo lavaveis?




15. Qual o material dos pisos?
() ceramico

() madeira

() granito/granilite

() forragao(carpete)

() piso pléastico

() outros. Quais?

16. Existe area exclusiva para
laborat6rio de Preparo de Transfusa

0?

17. Existe area para recebimentg
requisicdo de transfusdo?

- O laboratério de preparo
transfusdo contém:

() Mesa e cadeira

( ) Pia com bancada de matg
impermeavel de facil limpeza
desinfeccéo

() Centrifuga(s). Quantas?

() Banho-Maria. Quantos?

() Marcador de tempo com alari
Quantos?

() Estantes para tubos

() Gelaeira para guarda de sorg
reagentes

( ) Refrigerador exclusivo e prop
com temperatura entre 1° e 6°C
guarda de sangue e hemoderivadog
() Termémetro(s).Quantos?

() Mapa de controle de temperaturg
() Visor aglutinoscépio

() Freezer a menos 20°C exclu
para conservacao de plasma

( ) Pipetas automaticas. Quan

() Pipetas comuns

() Lixeira com tampo, saco plastic
pedal

() Selador(es).Quantos?

() Agitador(es) de plaguetas

() outros. Qual?

- Todos os Banhoktarias estdo com
agua limpa e com termémetro?

- Os refrigeradores estdo limpog
arrumados?

- Para todos os refrigeradoreg
realizado o controle de temperatural

- Os freezeres estdo limpos
arrumados?

- Verificar se para todos os freezer




controle de temperatura.

- Verificar se a Agencia Transfusio
dispbe de caixas apropriadas pa
transporte de sangue e hemoderiva

18. A Agencia Transfusional real
exames de emergéncia e transfusa
24 horas?

- Anexar a escala de funcionarios.

- Existe local para lanche ¢
doadores?

- Ha no local de lanche:
() bancada com pia

() geladeira

() mesa e cadeira

O lanche é servido:
() pelo préprio doador
() por funcionario da Unidade

- Existe sala privativa para recuperg
do doador?

- Ha na sala de recuperacéo:
() estetoscopio

() esfingnomanometro

() medicamentos

() oxigénio

() agulhas, escalpes

() maca

() mesa e cadeira

19. Verificar se existe sala de esto
provisério de sangue

- A sala de estoque provisdrio dispde:

( ) Pia com bancada de matg
impermeavel e de facil limpeza

( ) Refrigerador exclusivo e prop
com temperatura entre 1° e 6°C

() Termémetro de dupla escala

() Mapa de controle de temperaturg
() Freezer a menos 20°C

() Freezer a menos 80°C

() Balanca. Quantas?

() Alicate selador. Quantos? i

( ) Extrator de plasma. Quant

() Selador. Quantos?
() Outros. Descrever em observacd

©

20. Verificar se existe sala espe|
para armazenamento de Plaquetas.

- A sala de armazenamento

plaquetas dispde de:




() Termémetro de dupla escala

() Mapa de temperatura

() Bancadas

() Agitador(es). Quantos?

() Geladeias com temperatura entr
e 6°C.

AREA FISICA, EQUIPAMENTOS E OUTROS ELEMENTOS:

Indique na tabela abaixo dados sobre area fisica, equipamentos e outros elementos de acordo com
Tipo de Unidade Inspecionada:

SERVICO DE HEMOTERAPIA:

AREA FISICA: Sim Nao Observagoes:

1. Possui area fisica adequada?
Quantos metros quadrados?

2. A ventilagdo é natural?

3. Possui janelas teladas?

4. A ventilagdo é artificial?

5. Qual o sistema de ventilagdo?
() ar condicionado central
() ar condicionado de parede

6. As paredes sédo lavaveis?

7. De qual material:

() Férmica

() Azulejos até 1,5 metros de altura
() Azulejos até o teto

() Tinta epoxi

() Tinta Latex

() Tinta esmalte

8. As paredes estéo:
() em bom estado de conservacgéo
() em mau estado de conservagao

9. Os tetos estéo:
() em bom estado de conservacgéo
() em mau estado de conservagao

10. Os rodapés sao:
() do tipo hospitalar
() do tipo normal

11. Os ralos séo:

() com tampa rotativa
() com tampa normal
() sem tampa

12. Os pisos sao lavaveis?

13. Qual o material dos pisos?
() ceramico

() madeira

() granito/granilite

() forragao(carpete)

() piso pléastico

() outros. Quais?




14. Existe area exclusiva para o Labora
de Preparo de Transfusao?

15. Existe area para recebimento
requisicdo de transfusdo?

- O laboratério de preparo de transfy
contém:

() Mesa e cadeira

() Pia com bancada de material impermg
de facil limpeza e desinfeccao

() Centrifuga(s). Quantas?

() Banho-Maria. Quantos?

() Marcador de tempo com alarme. Quari

() Estantes para tubos

() Geladeira para guarda de soros e reag
( ) Refrigerador exclusivo e préprio ¢
temperatura entre 1 e 6°C para guard
sangue e hemoderivados

() Termémetro(s). Quantos?

() Mapa de controle de temperatura

() Visor aglutinoscépio

() Freezer a menos 20°C chxsivo par
conservacao de plasma

() Pipetas automaticas. Quantas?

() Pipetas comuns

() Lixeira com tampo, saco plastico e ped
() Selador(es). Quantos?

() Agitador(es) de plaguetas

() Outros. Quais?

entes

-Todos os BanhoBfarias estdo com a ag
limpa e com termémetro?

- Os refrigeradores estéo limpos e arruma

- Para todos os refrigeradores é realiza
controle de temperatura?

- Os freezeres estdo limpos e arrumados?

- Verificar se para todos os freezers
controle de temperatura

- Verificar se o Servico de Hemoterg
dispbe de caixas apropriadas para o trang
de sangue e hemoderivados

- O servigco de Hemoterapia realiza examg
emergéncia e transfusédo nas 24 horas?

- Anexar a escala de funcionarios

16. Existe local para lanche dos doadores

~NJ

- Ha no local de lanche:
() bancada com pia
() geladeira

() mesa e cadeira




- O lanche é servido:
() pelo préprio doador
() por funcionario da unidade

17. Existe sala privativa para recuperaca
doador?

- Ha na sala de recuperacéo:
() estetoscopio

() esfingnomanometro

() medicamentos

() oxigénio

() agulhas, escalpes

() maca

() mesa e cadeira

18. Verificar se existe sala de esto
provisério de sangue

- A sala de estoque provisério dispde:

() Pia com bancada de material imperme
e de facil limpeza

() Refrigerador exclusivo e proprio c
temperatura entre 1° e 6°C

() Termémetro de dupla escala

() Mapa de controle de temperatura

() Freezer a menos 20°C

() Freezer a menos 80°C

() Balanca. Quantas?

() Alicate selador. Quantos?

() Extrator de plasma. Quantos?

() Selador. Quantos?

() Outros. Descrever em observacoes

19. Existe Sala de Fracionamento?

- Verificar se a sala de Fracionamento di
de:

() Pia com bancada de materialimpermed
() Bancada para separacdo de componer
() Camara asséptica com antecamara

() Capela de fluxo laminar

() Centrifugas refrigeradas. Quantas? __|
Marca:

() Extrator de plasma

( ) Refrigerador exclusivo e proprio c
temperatura entre 1° e 6°C para guard
sangue e hemoderivados

() Termémetro dupla escala

() Mapa de controle de temperatura

() Freezer a menos de 20°C exclusivo

conservacao de plasma

() Freezer a menos de 40°C exclusivo

conservacao de plasma

vel
tes

() Camara de refrigeragéo




() Balanca. Quantas?

() Alicate Selador. Quantos?

() Extrator de plasma. Quantos?
() Selador. Quantos?

() Outros. Quantos?

20. Verificar se existe sala especial
armazenamento de Plaquetas?

- A sala de armazenamento de plaqy
dispde de:

() Termémetro de dupla escala

() Mapa de temperatura

() Bancadas

() Agitador(es). Quantos?

() Geladeiras com temperatura 1 e 6°C

21. Existe sala para o Laboratério
Sorologia?

- Verificar se existe area para soroteca

- As amostras de soroteca ficam armazer
em refrigeradores préprios com controle
temperatura?

- Equipamentos existentes no laboratori
sorologia:

Observacgdes: quantidadg

A1

AREA FiSICA:

Sim

Observacgdes:

Centrifuga de tubos

Banho Maria

Incubador

Lavadora

Leitora

Microscopio Gptico comum

Microscopio de Fluorescéncia

Agitador tipo Kline

Micropipetagem automatica

Pipetador automatico

Balanga analitica

Estufa

Refrigerador exclusivo para conservaca
reagentes

Freezer

Auto analisador

Agitador orbital

Estufa bacteriolégica

Espectrofotbmetro

Banho-Maria com termdmetro a 37°C e 56

Sistema de informatica

Outros-Especificar




- Verificar se ha sala para imunoflorescéngia

A sala de Imunoflorescéncia dispde:

- Bancada de material impermeavel e de
limpeza

- Microscopio

- Outros-especificar

DISTRIBUIDORETRANSPORTE
- O Servigo de Hemoterapia possui servig|
distruicdo e transporte desangue
hemoderivados para outras  Unida
Hemoterapicas?

- O Transporte €é realizado por:
() motocicletas

() carro

() ambulancia

() outros

|COMENTARIOS
Nome dos Inspetores:

Data da Inspecao:

Nome do Responsavel Técnico da Unidade:

Nome do responsavel no acompanhamento da Inspecao:

ANEXO II

NORMAS GERAIS DE GARANTIA EM QUALIDADE EM UNIDADES HEMOTERAPICAS

INTRODUGAO

1. Estas normas foram desenvolvidas a partir das normas de qualidade propostas pela Associacdo
Americana de Bancos de Sangue (A.A.B.B.) e pela Organizacdo Internacional para Padronizacdo
(1.5.0.), constituindo-se em uma série de diretrizes de inspecdo e controle das Unidades
Hemoterapicas adotadas pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria - Divisao de Sangue e Hemoderivados,
2. As diretrizes referidas acima estabelecem parametros para demonstrar a operacionalidade do
Sistema de Qualidade nas areas técnicas e administrativas, bem como prevenir e corrigir as "ndo-
conformidades" relacionadas as atividades, produtos e servicos.

3. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria adotara os quatro principios de garantia de qualidade, conforme
abaixo:

a) Definigdo de Qualidade como o cumprimento das especificagdes estabelecidas nesta norma

b) O modelo de adotado é centrado na prevencao de nao-conformidades.

¢) O melhor padrdo de desempenho deve ser continuamente perseguido pela Unidade Hemoterapica,
devendo o processo de producdo de sangue e componentes ocorrer sem erros.

d) Todas as nao-conformidades devem ser identificadas e as acoes corretivas realizadas.

Os principios referidos acima sdo aplicados nesta norma, servindo como referencial para o programa
Nacional de Inspecao em Unidades Hemoterapicas.

DEFINICOES

Acdo corretiva:

E o processo necessario para encaminhar os interesses de qualidade dos usuarios e as nao-
conformidades dos produtos e processos. A finalidade de tal ac3o é prevenir ou eliminar a recorréncia
dos problemas de qualidade.

Auditoria de Qualidade:

Exame sistematico e independente para determinar se as a¢bes de qualidade e os resultados relatados
cumprem com disposicdes planejadas e se essas disposicOes sdo implementadas efetivamente e




capazes de realizar seus objetivos.

Carta de controle:

Instrumento grafico usado para monitorar o desempenho de um processo ao longo do tempo, com
linhas superiores (limite superior de controle) e inferiores (limite inferior de controle) tragadas nos dois
lados da média do processo.

Confiabilidade:

E a capacidade de um item desempenhar uma funcdo requerida, sob condicdes estabelecidas por um
periodo de tempo determinado.

Controle de Qualidade:

Técnicas operacionais e atividades utilizadas para cumprir os requisitos de qualidade.

Controle Estatistico do Processo:

Utilizacdo de técnicas estatisticas para analisar um processo ou seus produtos, a fim de identificar
acOes apropriadas para atingir e manter um estagio de controle estatistico e melhorar a capacidade de
atingir os requisitos de qualidade do processo.

Especificacdo:

E o documento que prescreve 0s requisitos com 0s quais o produto ou servico tem que estar em
conformidade.

Garantia de Qualidade:

Todas as agdes sistematicas e planejadas, necessarias para prover confiabilidade adequada de que o
produto ou servico satisfara dados requisitos de qualidade.

Geréncia de Qualidade:

Sao os aspectos da funcgdo de geréncia geral que determinam e implementam a politica da qualidade.
Nao-conformidade

E 0 ndo cumprimento de requisitos estabelecidos.

Politica da Qualidade:

Sdo as intencdes e diretrizes de qualidade geral de uma organizagao, formalmente expressa e
autorizada pela alta geréncia, como parte da politica da corporacdo.

Produto ndao-conforme:

Qualquer material, parte ou unidade que ndo estd em conformidade com as especificacdes ou os
requisitos estabelecidos.

Qualidade:

E a totalidade de aspectos e caracteristicas de um produto ou servico que alberga a capacidade de
satisfazer necessidades estabelecidas ou implicadas.

Rastreabilidade:

Ea capacidade de rastrear a historia, aplicacdo ou localizacao de um item, atividade ou similares,
através de registros de identificacdo.

Requisitos:

Conjunto de atributos e caracteristicas de um produto, processo ou servico necessarios para a
satisfagdo do cliente interno, que representa um segmento representativo do processo de producao ou
cliente externo, usudrio dos produtos e servigos oferecidos.

Sistema de Qualidade:

Sdo as estruturas organizacionais, responsabilidades, procedimentos, processo e recursos necessarios
para a implementacdo da garantia de qualidade.

3. AREA FISICA

3.1. PRINCIPIO

A area fisica deve ser localizada, constituida e adaptada para apoiar as operacoes a serem real izadas
em conformidade com as NORMAS PARA IMPLANTACAO DE UNIDADES DE HEMOTERAPIA E
HEMOTOLOGIA COSAH/MS-1992, juntamente com a PORTARIA N° 1884/MS DE 1994, referente a
NORMAS DESTINADAS A PROJETOS FISICOS DE ESTABELECIMENTOS ASSISTENCIAIS DE SAUDE. Sua
planta deve ser projetada para permitir a limpeza efetiva e evitar a contaminacdo cruzada.



3.2. GERAL

3.2.1. A area fisica deve ser situada em uma disposicao que permita que as operagdes possam ser
realizadas de uma maneira ordenada.

3.2.2. A area fisica deve ser organizada e limpa. A construcdo de pisos, paredes e tetos deve permitir
uma limpeza facil.

3.2.3. A area fisica deve ser de facil manutencao. Deve-se haver o cuidado para que o reparo e a
manutencdo das areas ndo tragam risco para a qualidade dos produtos.

3.2.4. A area fisica deve ser limpa de acordo com procedimentos detalhados e escritos relacionados
com este propdsito.

3.2.5. A area fisica deve ser desenhada e equipada de modo a conferir uma protegdo maxima contra a
entrada de insetos e outros animais.

3.2.6. A iluminagdo, temperatura, umidade e ventilagdo devem ser apropriadas.

3.2.7. Devem ser tomadas medidas para prevenir a entrada de pessoas nao autorizadas nas areas
especificas. As areas de trabalho ndo deverao ser utilizadas como via publica por pessoas que nao
trabalhem nelas.

3.3. AREA DE COLETA DE SANGUE

3.3.1. As areas para os quais os doadores tém acesso deverdao ser separadas das demais areas de
trabalho.

3.3.2. Devera haver areas separadas para a triagem dos doadores e para a coleta do sangue. Os
doadores deverdo ser examinados em areas fechadas por motivo de manter a confidéncia.

3.3.3. As condigGes das areas propostas para a coleta do sangue propriamente dita, deverdo ser
projetadas para prevenir a contaminacao do sangue coletado. Ndo deverdo ser permitidos animais de
estimagao, ou mesmo, plantas e flores.

3.3.4. A temperatura ambiente deve ser adequada aos doadores e aos funcionarios. Em geral, uma
temperatura ligeiramente baixa é melhor, pois quanto maior a temperatura ambiente, maior a chance
dos doadores apresentarem desmaios. Ndo é necessario um grau particular de limpeza do ar.

3.3.5. As salas e instalagGes deverdo estar disponiveis para receber e tratar os doadores com reages
adversas.

3.4. AREA DE PRODUGAO

3.4.1. A area fisica de processamento dos produtos hemoterapicos deve ser separada das demais e
utilizada exclusivamente para esta finalidade. O acesso a estas areas deve ser restrito aos funcionarios
autorizados.

3.4.2. Os varios passos do processamento devem ocorrer em locais claramente demarcados e
designados para tal.

3.4.3. Deve haver espago suficiente para que as etapas do processamento sejam realizadas e para o
armazenamento temporario dos produtos intermediarios.

3.4.4. A sequiéncia das areas onde o processamento é realizado, deve ser a mesma das etapas do
processamento. As linhas de producdo ndo deverdo, normalmente cruzar com outras e caso isso seja
inevitavel, medidas deverao ser tomadas para prevenir a contaminagao cruzada entre os produtos.
3.4.5. As areas de producdo deverdo ser classificadas em uma das 02 (duas) categorias abaixo, de
acordo com o tipo de procedimento realizado.

a) areas onde os produtos hemoterapicos sao preparados em sistema fechado.

b) areas onde o sistema fechado é aberto durante o processo, incorrendo num risco limitado de
contaminacdo microbiana.

As areas de categorias "a" e "b" devem ser separadas umas das outras.

3.4.6. Os pisos, paredes e tetos deverdo ser lisos, impermedveis e nao-danificados. As superficies
deverdo permitir a limpeza e, se necessario, a desinfeccdo. As superficies de madeira deverao ser
pintadas ou envernizadas. Em geral, o piso devera ser limpo diariamente. Ndo devera haver raios no
chdo a menos que a area tenha o propdsito de "area de lavagem".

3.4.7. As areas de trabalho (bancadas) deverdo ser lisas a fim de permitir a limpeza facil e desinfecgao.



Isto devera ser realizado diariamente, assim como, quando houver alguma possivel contaminagao.
3.4.8. As areas de trabalho deverdo conter pias para lavagem das maos e para limpeza dos objetos.
Deve haver dispensadores de sabdo e de desinfetantes de mdos que possam ser operados pelos
cotovelos ou pés e também toalhas descartaveis de mao disponiveis, préximas as pias.

3.4.9. As embalagens de transporte constituidas por papelao ou maioria nao pintada ndo deverao ser
permitidas nas areas de trabalho. Os objetos embalados nestes materiais deverdo ser transferidos para
outras embalagens fora das referidas areas.

3.5. AREA DE ARMAZENAMENTO

3.5.1. A darea de armazenamento devera ter capacidade suficiente para permitir o armazenamento
organizado das varias categorias de produtos intermediarios e finais, assim como, materiais em geral.
3.5.2. As areas de armazenamento deverao ser projetadas e adaptadas para assegurar condicdes de
estocagem de acordo com os requisitos. Elas deverdo permanecer limpas e secas. Quando condicdes
especias de estocagem forem requisitadas (como por exemplo: temperatura e umidade), estas deverdo
ser checadas e monitorizadas. As camaras de refrigeracdo e congeladoras deverao ser providas de
alarme.

3.5.3. No caso dos produtos hemoterapicos necessitarem de um armazenamento temporario durante o
processamento, eles deverdo ser mantidos em separado das outras categorias de produtos
hemoterapicos. Se eles nao forem separados por paredes, medidas devem ser tomadas para assegurar
que nao haja troca entre os produtos.

3.5.4. Deve haver separagdo para o armazenamento dos produtos hemoterapicos finais, antes que eles
sejam liberados para a distribuicdo. Essa area de quarentena devera ser isolada das demais areas para
prevenir quaisquer trocas.

3.5.5. Deve haver area separada para os produtos hemoterapicos que tenham sido liberados para a
distribuicdo. Esta area deve ser de uso exclusivo dos produtos hemoterapicos liberados. Nesta area
deve haver boa iluminagdo para a inspegao dos produtos no momento da liberagdo.

3.5.6. A area do armazenamento dos produtos hemoterapicos, que tenha sido destinada a distribuicao,
deve ser de facil acesso a entrada e saida do Servico de Hemoterapia, de modo a proporcionar um
transporte de maneira organizada sem passagem por outras areas de trabalho. O mesmo se aplica a
areas de armazenamento para materiais em geral.

3.5.7. Deve haver uma area separada para o armazenamento de produtos que tenham sido rejeitados
ou estejam aguardando exames complementares. Esta area devera ser trancada.

3.5.8. As areas de armazenamento devem ser acessiveis somente aos funcionarios autorizados.

3.5.9. As etiquetas sdo essencias para a identificacdo dos produtos hemoterapicos. Deste modo, deve-
se dedicar especial atencdo as areas e locais onde as etiquetas sdo estocadas.

3.6. AREAS DE LABORATORIO E CONTROLE DE QUALIDADE

3.6.1. Deve haver areas para os laboratdrios e para o laboratério de controle de qualidade. Essas areas
deverdo ser separadas das areas de producao.

3.7. AREA PARA PRODUTOS HEMOTERAPICOS IRRADIADOS

3.7.1. A area com equipamento para irradiagdo de produtos hemoterapicos deve ser separada das
demais areas e deve permitir ser trancada. Essas areas deverdo cumprir as exigéncias legais.

3.8. AREAS AUXILIARES

3.8.1. As cantinas e salas de café deverao ser separadas das outras areas.

3.8.2. As dreas de sanitarios e areas com o propdsito de troca de roupas e asseio corporal deverdo ser
adequadas.

3.8.3. Deve haver areas separadas para a manutengdo dos equipamentos e para 0 armazenamento de
ferramentas e pegas de reposicdo.

4. EQUIPAMENTOS

4.1. PRINCIPIO

Os equipamentos devem ser projetados para minimizar o risco de erros e permitir manutengdo e
limpeza efetivas.



4.2. EQUIPAMENTOS DE PRODUCAO

4.2.1. O equipamento para a producao deve ser projetado e mantido para servir o propdsito desejado.
4.2.2. O equipamento de produgdo deve ser projetado de modo que facilite a limpeza e a secagem. A
limpeza devera ser realizada de acordo com procedimentos escritos e detalhados.

4.2.3. No caso dos equipamentos que necessitem de manutencao periddica, esta devera ser realizada
de acordo com procedimentos estabelecidos.

4.2.4. Os equipamentos para pesagem, mensuracao, controle e registro devem ser regulamente
calibrados e checados de acordo com procedimentos escritos. Os registros desses resultados devem ser
mantidos.

4.2.5. Os equipamentos utilizados para a retirada do sangue e o processamento dos produtos
hemoterdapicos ndo deverdo apresentar nenhum risco para os produtos, os equipamentos que ficam em
contato com as bolsas plasticas ou tubos ndao devem ter irregularidades que possam danificar o
plastico.

4.2.6. As partes dos equipamentos que ficam em contato com as bolsas plasticas deverdao ser limpas
diariamente, assim como apds quaisquer possiveis contaminacGes. Essas partes deverao ser
desinfectadas com regularidade.

4.2.7. Os equipamentos com quaisquer defeitos deverdao ser claramente identificados como tal e se
possivel removidos das areas de trabalho.

4.2.8. Os dispositivos de conexdo de tubos de transferéncias, deverdo estar limpos e secos. Eles
deverao ser limpos diariamente, assim como, apds quaisquer possiveis contaminagbes com sangue.
NOTA: A secagem das pecas apds limpeza devera ser realizada através da aplicacdo de liquidos que
promovam uma rapida evaporacao como alcool 70%.

4.2.9. As centrifugas deverao ser apropriadamente ajustadas e calibradas. E recomendavel ajustar
previamente o tempo de centrifugacdo, velocidade da rotagdo e a desaceleragdo. No caso de
centrifugas analdgicas, os parametros de centrifugacdo devem estar afixados nos equipamentos e
devem ser checados antes do uso.

4.2.10. As geladeiras, incubadoras, banho-maria e congeladores para produtos hemoterapicos nao
podem ser utilizados para outras finalidades. As geladeiras e congeladores deverdo ser descongelados
periodicamente e cuidadosamente limpos. No caso de presenga de fungos, este devera ser tratado com
um desinfetante apropriado.

4.2.11. O uso de banho-maria deve ser evitado o0 maximo possivel. Quando no entanto, ha necessidade
deste procedimento como por exemplo, no descongelamento de produtos hemoterapicos a
contaminacdo microbiana deve ser restringida. A contaminagdo poderd ser restringida através do
acondicionamento das bolsas em embalagem plastica impermeavel e esvaziamento diario do banho-
maria seguido de tratamento com desinfetante.

5. PROCESSAMENTO, ARAMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE SANGUE

5.1. PROCESSAMENTO EM SISTEMA FECHADO

5.1.1 Os hemocomponentes devem ser processados em sistema fechado sempre que possivel para
evitar a ocorréncia de contaminagdo microbiana.

5.1.2. Se um sistema de conexdo estéril € usado, a conexdo deve ser tratada como um sistema
fechado. Verificacdes regulares devem ser realizadas para garantir que o equipamento funcionou
apropriadamente e ndo houve vazamentos nas conexdes.

5.2. PROCESSAMENTO EM SISTEMA ABERTO

5.2.1. O sistema é considerado aberto quando duas ou mais unidades sao conectadas através de um
meio diferente do citado anteriormente, com exposicdo do contelido das bolsas ao ambiente (inclusive
com o uso de fluxo laminar). Neste caso, existe a possibilidade de contaminagdo microbiana.

5.2.2. Durante o processamento em sistema aberto, algumas medidas preventivas devem ser seguidas:
a) realiza-las sob fluxo laminar;

b) utilizar aventais limpos e fechados;

c) utilizar protetores, como toucas e mascaras;



d) lavar e desinfectar as maos antes do processamento;

e) desinfeccdo da area de trabalho antes do processamento.
5.2.3. No caso de processamento em sistema aberto, o maximo de tempo de armazenamento deve ser
conforme o seguinte:

a) para produtos mantidos entre 2-6°C, o0 maximo de tempo de armazenamento é de 24 horas.

b) para produtos mantidos a temperatura ambiente, 0 maximo de tempo de armazenamento é de 06
(seis) horas.

c) produtos que sao mantidos congelados, devem ser congelados até uma hora apds a abertura do
sistema, e devem ser administrados em até 06 (seis) horas apds ter sido descongelado.

5.3. VALIDACAO

5.3.1. Todos os novos processos de producado ou partes do processo de producdo devem ser validados,
se possivel antes de ser introduzido. Isto envolve demostrar que o procedimento produz componentes
de acordo com as especificagdes.

5.3.2. O processo de produgao deve ser revalidado sempre que for alterado. Isto inclui alteragbes em
equipamentos e rotinas auxiliares.

5.3.3. A cada validagdo, testes devem ser realizados para garantir que o produto final seja de acordo
com as especificagoes.

5.4. ROTULAGEM

5.4.1. Matérias -Primas bem como produtos intermediarios e produtos finais devem possuir uma
etiqueta indicando sua natureza e status. Deve haver instrucdes quanto ao tipo de etiquetas e ao modo
de rotular.

5.4.2. A etiqueta de produto final deve possuir, no minimo, o que segue:

a) um Unico nimero de identificacdo, através do qual a identidade dos doadores possa ser rasteada;

b) o nome e volume de hemocomponente;

¢) as condigdes de armazenamento;

d) data de validade;

e) data da coleta;

f) o tipo ABO e Rh do doador;

g) o nome do Servico de Hemoterapia que coletou e processou;

h) resultado da sorologia executada.

5.5. LIBERACAO

5.5.1. Os produtos finais que ainda ndo foram liberados devem ser mantidos em quarentena, ou seja,
separados dos produtos liberados.

5.5.2. Os produtos devem ser somente liberados apds o término de todos os testes laboratoriais e
autorizados pelo controle de qualidade.

5.5.3. Os produtos devem ser liberados somente por pessoas autorizadas.

5.5.4. A liberagao dos hemocomponentes deve, preferencialmente, ser liberada através de um sistema
computadorizado. Na impossibilidade de se adotar um sistema informatizado, a liberagdao pode ser
realizada com auxilio de planilhas de resultados. Entretanto, um procedimento escrito para conduzir a
conferéncia de todas as bolsas liberadas deve existir, assim como, o registro de que esse procedimento
foi realizado, assinado pelo responsavel da area.

5.5.5. Apds a liberacdo, os hemocomponentes devem ser etiquetados para serem identificados como
prontos para uso. Esses hemocomponentes devem ser transferidos da area de quarentena para a area
de distribuigdo.

5.6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

5.6.1. A tabela abaixo, mostra as especificacgbes de armazenamento para o0s principais
hemocomponentes preparados no Servico de Hemoterapia

HEMOCOMPONENTE TEMPERATURA(°c) VALIDADE(DIAS) CONSERVANTE
Sangue Total laé6 35 CPDA-1

Sangue Total laé6 21 CPD




Conc.de Hemécias laé6 35 CPDA-1
Conc.de Hemécias laé6 42 SAGM

Conc.de Plaquetas 20a24 3ab* PLASMA/SAP**
Plasma Simples <18 negativos 1820 CPD/CPDA-1
Plasma Fresco Congelado < 18 negativos 364 CHID¥CIP
Crioprecipitado <18 negativos 364 CPD/CPDA-1
Conc.Plaquetas Aférese 20a24 lab* ACD

* Depende do tipo de bolsa utilizada: bolsa confeccionada com TOTM (5 dias); bolsa confeccionada
com DEHP(3 dias); bolsa confeccionada com poliolefina (5 dias).

** SAP - Solugdo Artifical para Conservagao de Plaquetas na auséncia de plasma.

*¥* Processamento em Sistema Aberto- prazo de validade de 1 dia (24 horas apds o inicio do
procedimento); Processamento em Sistema Fechado - prazo de validade de 3 a 5 dias, dependendo do
tipo de bolsa utilizada (conforme anteriormente mencionado).

5.7. ESPECIFICACOES PARA TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES

ESPECIFICACAO CONCENTRADO [PLAQUETAS CRIO PLASMA SANGUE
HEMACIAS CONG TOTAL
Temperatura ql a 10°C 20 a 24°C <-18°C <-18°C lal0°C
Transporte
Quantidade 12 a 36 unidades la24unidadéggd a 8(8 a 311 a 17
unidades unidades unidades

Substancia resfriadora gelo (9kg) gel refrigeraddgelo seco (lgelo seco (ligelo (3 kg)

kg) kg)
Tempo Maximo d?21 horas (1,2) 12a 24  horg24 horas (6,924 horal6 horas (1)
Transporte (3,4,5) (6,7,8)
Observagoes:

1) O gelo é freqlientemente colocado na porgao superior da caixa de transporte;

2) O uso de uma quantidade maior de gelo pode prolongar o tempo de acondicionamento:

3) Manter a temperatura sob estreito controle, embora um pegeuno resfriamento por um curto periodo
de tempo nao seja prejudicial as plaquetas;

4) Em condicOes extremas de temperatura, isolar termicamente o produto com fragmentos de isopor
ap6s a estabilizacdo da temperatura;

5) O uso de gel refrigerador é opcional, recomendavel em locais de elevada temperatura ou durante o
verao;

6) Adicione gelo seco até cobrir o conteldo da caixa;

7) Use preferencialmente gelo seco em cubos pequenos;

8) O uso de embalagens de papeldo é recomendavel para proteger os produtos contra o contato direto
com o gelo seco.

6. CONTROLE DE QUALIDADE DE PRODUTO FINAL

6.1. PRINCIPIOS:

O Controle de Qualidade dos produtos finais de processamento do sangue devera ser realizado em 1%
do total de hemocomponentes produzidos, ou em maior nimero se houver necessidade.

Os testes realizados deverao verificar a conformidade das especificacdes de tais produtos com os
padroes especificados no item 6.2. Outros testes poderdo ser realizados a critério da instituigdo.

Os registros dos testes realizados deverao ser mantidos sob controle estatistico de processo
devidamente documentados em relatorios diarios, mensais e anuais.

6.2. CARACTERISTICAS TECNICAS DOS HEMOCOMPONENTES

SANGUE TOTAL:
PARAMETROS

CARACTERISTICAS




VVolume (ml) 400 a 500
Tempo de Coleta (minutos) 5a15
Hemoglobina (g/unidade) 50a70

CONCENTRADO DE HEMACIAS

PARAMETROS CARACTERISTICAS
\Volume (ml) > 250

Hemoglobina (g/unidade) 50a70
Hematdcrito (%) 60 < Ht< 80
Hemolise (%) <0,8*

* no final do prazo de validade da bolsa
CONCENTRADO DE PLAQUETAS

PARAMETROS CARACTERISTICAS
VVolume (ml) 50a70

Contagem de plaquetas/unidade > 5,8%10
Contagem de leucécitos/unidade <1,0%10

pH >6,0*

* em qualquer momento dentro do periodo de validade

CONCENTRADO DE PLAQUETAS - AFERESE:

PARAMETROS

CARACTERISTICAS

VVolume (ml)

200 a 350

Contagem de plaquetas/unidade

> 2.8%10

Contagem de leucécitos/unidade

<1,0xHepende do equipamento)

pH > 6,0*

* em qualquer momento dentro do periodo de validade
CRIOPRECIPITADO:

PARAMETROS CARACTERISTICAS
\Volume (ml) 10a20

Atividade Fator Vlll/unidade > 80 Ui
Recuperacao de Fibrinogénio(%) 40 a 60

PLASMA CONGELADO (SIMPLES E FRESCO):

PARAMETROS

CARACTERISTICAS

VVolume (ml)

>170

Fator VIll/lunidade (somente para plasma fr
congelado)

50 a 150 %

Aparéncia

Limpido

6.3. CONTAMINACAO MICROBIOLOGICA

Testes de esterilidade apropriados para detecdo de bactérias e fungos deverdo ser padronizados e
realizados por amostragem em 1% do total de hemocomponentes produzidos. Estes controles deverdo
ser executados diariamente pelo laboratério de controle de qualidade e devidamente registrados.

7. RECURSOS HUMANOS

7.1. PRINCIPIO

A obtencdo de produtos hemoterapicos de boa qualidade requer o trabalho de um grande nimero de
pessoas. Por este motivo, o pessoal deve ser suficientemente qualificado. As tarefas e
responsabilidades de todos os individuos devem ser claramente entendidas e registradas. Todas as
pessoas devem ter ciéncia dos principios de boas praticas relevantes ao seu trabalho.

7.2. REGRAS GERAIS



7.2.1. A Instituicdo deve ter um numero adequado de pessoas. Essas devem ser adequadamente
treinadas e capacitadas a executar adequadamente seus trabalhos.

7.2.2. Deve haver um organograma mostrando a estrutura hierarquica da organizacdo dentro da
Instituicdo.

7.2.3. As tarefas, responsabilidades e qualificacdes, requeridas para cada trabalho devem ser
especificadas em descricdes escritas. Nessa documentagdo deve constar o treinamento, conhecimento
e a experiéncia requerida para a posicao. Para posigoes de responsabilidade, as tarefas que poderao
ser delegadas, assim como, para quem deverdo ficar especificadas. Nao podera haver lacunas na
delegacdo de responsabilidades.

7.2.4. Antes de um individuo ser apontado para uma posicdo particular, devera ser estabelecido o
treinamento, o nivel de conhecimento e a experiéncia profissional requeridos na descricao do trabalho.
O treinamento, conhecimento e experiéncia de cada funcionario deve ser registrado e essas
informagdes devem ser mantidas atualizadas.

7.2.5. As pessoas envolvidas nos estagios criticos do processo devem estar cientes das
responsabilidades definidas.

7.2.6. Deve haver procedimentos escritos para a delegacdo de tarefas e trabalhos e quando relevantes,
o modo de execucdo destas responsabilidades devera ser detalhado. As pessoas envolvidas devem
estar cientes desses procedimentos.

7.3. PESSOAS-CHAVE

7.3.1. Os recursos humanos fundamentais na instituicao incluem o chefe da coleta do sangue; o chefe
da produgdo; os chefes dos laboratdrios e o chefe da garantia da qualidade. Estas fungdes devem ser
ocupadas em periodo integral. O chefe da garantia da qualidade deve ser independente dos outros,
tendo autonomia e autoridade para executar todas as atividades necessarias para garantir a qualidade
do produto final.

7.3.2. O treinamento e experiéncia das pessoas-chave devera satisfazer os requerimentos para tais
funcdes. Tais pessoas somente poderdao delegar suas responsabilidades para individuos cujo
treinamento e experiéncia também preencham esses requerimentos.

7.3.3. O Chefe do Departamento de coleta de sangue tera, no minimo, as seguintes responsabilidades:
a) assegurar que os doadores sejam tratados com cuidado, que seus direitos sejam respeitados e que
seus interesses sejam atendidos;

b) assegurar que os doadores sejam selecionados de acordo com os procedimentos escritos;

C) assegurar que o sangue e o plasma sejam coletados de acordo com as instrucoes;

d) assegurar que a seguranca dos doadores seja garantida durante a coleta do sangue e do plasma;

e) assegurar que a armazenagem temporaria e o transporte do sangue e plasma seja realizada de
acordo com as instrugdes;

f) assegurar que os registros relativos a selecdo dos doadores e a coleta do sangue sejam avaliados e
assinados.

7.3.4. O Chefe do Departamento de Produgdo tera no minimo as seguintes responsabilidades:

a) assegurar que o processamento do sangue seja realizado de acordo com as instrugdes;

b) assegurar que os métodos de producdo estejam validados.

) assegurar que o material de consumo, embalagens, produtos intermediarios e produtos finais sejam
estocados de acordo com as instituicOes.

d) assegurar que a liberacdo dos produtos finais seja feita de acordo com as instrucoes.

€) assegurar que os registros relativos a producdo e liberacao sejam avaliados e assinados.

7.3.5. Os chefes dos Laboratdrios terdao no minimo as seguintes responsabilidades:

a) checar testes de materiais e reagentes.

b) assegurar que os testes laboratoriais estejam sendo realizados de acordo com as instrucoes.

) assegurar que os testes laboratoriais estejam validados.

d) tornar os resultados dos testes disponiveis para a liberacdo dos produtos hemoterapicos.

7.3.6.0 Chefe do Departamento de Garantia de Qualidade tera no minimo as seguintes



responsabilidades:

a) aprovar todas as instrucoes relativas a coleta do sangue e plasma.

b) aprovar todas as instrugdes realtivas aos testes laboratoriais do doador de sangue

c) aprovar todas as instrugbes relativas a producdo e controle de qualidade dos produtos
hemoterapicos.

d) aprovar todos os registros do processo.

€) aprovar ou rejeitar, como achar conveniente, o material de consumo, embalagem, produtos
intermediarios e produtos finais, caso isto seja requerido por motivos de qualidade.

7.3.7. O Chefe do Departamento de Garantia de Qualidade divide as responsabilidades, com os outros
chefes. Isto devera incluir:

a) monitorizacao da coleta do plasma e sangue.

b) monitorizacdo do processamento dos produtos hemoterapicos.

¢) monitorizagao dos testes de laboratdrio.

d) autorizacao das instrucdes da coleta do sangue e plasma do processamento e controle de qualidade
dos produt os hemoterapicos e dos testes laboratoriais.

e) validacdo dos processos de producdo e dos testes laboratoriais.

7.3.8. Cada um dos chefes mencionados anteriormente também tera as seguintes responsabilidades;

a) supervisdo do pessoal que trabalha sob sua responsabilidade.

b) assegurar que este individuos recebam o treinamento inicial e continuado necessario.

¢) supervisao dos locais e equipamentos com os quais o trabalho é realizado.

7.4. TREINAMENTO INICIAL E CONTINUADO

7.4.1. O pessoal devera receber treinamento apropriado para as obrigacdes designadas. O programa
de treinamento devera ser designado para este propdsito. Os registros do treinamento deverao ser
mantidos e a eficéncia dos programas deverao ser avaliados.

7.4.2. A Insituicdo devera assegurar que o pessoal receba o treinamento inicial e continuado para seus
trabalhos.

8. GERENCIAMENTO DA QUALIDADE

8.1. PRINCIPIOS

O Servigo de Hemoterapia deve possuir um sistema de controle de qualidade para garantir a seguranca
dos produtos sangtiineos. Sem um sistema de qualidade confiavel, o Servico de Hemoterapia ndo pode
garantir aos usuarios a qualidade de seus produtos. A direcdo do Servicos de Hemoterapia deve
portanto esforcar-se constantemente por um sistema de garantia de qualidade que realmente funcione
e tomar todas as medidas necessarias para conseguir este intento.

8.2.GARANTIA DE QUALIDADE

8.2.1. Deve haver um sistema integrado de controle de qualidade que cubra todas as etapas que
individualmente ou coletivamente influenciem na qualidade dos produtos.

Este sistema deve assegurar-se que:

a) Todos os procedimentos importantes que digam respeito a captacao e selecdo de doadores, a coleta
do sangue ou plasma, o processamento, armazenamento e distribuicdo dos produtos sangtiineos e
testes de laboratorio, assim como, o controle de qualidade ligado a eles, estejam especificados em
instrucdes apropriadas.

b) As tarefas e responsabilidades do pessoal envolvido nestas atividades sejam claramente conhecidas.
c) As matérias-primas, coadjuvantes e embalag ens utilizadas sdo corretas.

d) Todos os controles necessarios intra-processo e validacdo sejam observados.

e) O sangue seja coletado e os produtos produzidos estejam de acordo com esta regulamentacgdo
nacional e com a Portaria 1376 de 19 de novembro de 1993 do Ministério da Salde.

f) Produtos sangiiineos ndo sejam liberados antes de serem conferidos para distribuicdo, incluindo
mecanismos de conferéncia que garantam que os produtos derivados destes cumpram todos os
requisitos necessarios.

g) Medidas sejam tomadas para garantir que os produtos do sangue sejam armazenados, distribuidos e



transportados de maneira que ndo ponham em risco sua qualidade.

h) Os procedimentos implantados sejam seguidos por auditoria interna, para que a aplicabilidade e
efetividade do controle de qualidade possa ser metodicamente avaliadas.

8.2.2. O Chefe da Garantia de Qualidade deve ser devidamente qualificado e ter autoridade suficiente.
Este individuo deve trabalhar independente do pessoal envolvido na coleta, processamento e nos
laboratdrios.

8.2.3. O Chefe da Garantia de Qualidade deve ser responsavel pela constante supervisdo do controle
de qualidade interno para que qualquer desvio na qualidade seja detectado em tempo habil.

8.2.4. Pessoas responsaveis pelo controle de qualidade tem que ter autoridade para conduzir inspecoes
e tomar amostras a qualquer hora, assim como, para rejeitar produtos que ndo satisfagam os
requerimentos de qualidade.

8.3.NORMAS DE PRODUCAO

8.3.1. A pratica de bons procedimentos diz respeito tanto ao processo produtivo quanto ao controle de
qualidade dos produtos hemoterapicos.

8.3.2. As normas de produgdo requerem:

a) a avaliacdo sistematica de todos os procedimentos de manufatura que mostrem que os produtos
sejam de boa qualidade e tenham as especificacOes exigidas.

b) a validacdo dos passos importantes no processamento assim como as mudancas no processo
produtivo.

c) todas as instalacdes adequadas para a implantacao sejam fornecidas, incluindo:

- pessoal apropriadamente qualificado e treinado.

- instalacdes convenientes e equipamentos.

- materiais adequados e rotulados.

- procedimentos e instrugdes aprovadas por escrito.

- transporte e armazenamento conveniente.

d) que as instrugbes e procedimentos sejam claros e ajustados para as circunstancias dadas.

e) relatdrios por escrito durante a coleta e processamento do sangue mostrado que todas as medidas
necessarias foram levadas em conta, e que a quantidade e qualidade do produto estejam como o
esperado. Qualquer desvio deve ser anotado e investigado.

f) os relatdrios devem ser guardados para permitir um levantamento de toda a histéria do produto.

g) a distribuicdo dos produtos cause o menor risco possivel na sua qualidade.

h) deve haver procedimentos estabelecidos para registrar qualquer produto produzido, quando
necessario.

i) deve haver um procedimento para lidar com as reclamagdes. Isto envolve a investigacdo da anomalia
que levou a reclamacdo, para que ela possa ser prevenida no futuro.

8.4. CONTROLE DE QUALIDADE:

8.4.1. Controle de Qualidade é uma parte do sistema de qualidade que realiza a investigacdo de
materiais e produtos, incluindo amostras destes produtos, de modo a assegurar que estes materiais e
produtos satisfacam seus requisitos.

O Controle de Qualidade exige:

a) pessoal adequadamente qualificado, equipamento a area fisica adequada para investigacdao dos
materiais e produtos.

b)investigacdo dos materiais e produtos de acordo com procedimentos estabelecidos.

c) validagao dos métodos e procedimentos.

d) coleta de dados que mostram que as investigacdes e os produtos testados estdo de acordo com as
especificagdes, os desvios devem ser anotados e investigados.

e) garantias de que a qualidade e a quantidade do produto fianl estejam em conformidade com as
especificagdes e que os mesmos estejam bem empacotados e corretamente identificados.

f) a verificagdo dos dados de produgdo e investigacao de qualquer desvio das instrugoes.

g) supervisdo visando garantir que nenhum material ou produto possa ser liberado quando ndo esteja



cumprindo seus requisitos necessarios e que esta liberacdo s6 ocorra com a aprovagao do pessoal
autorizado.

h) colher amostras suficientes dos materiais e produtos que permitam uma investigacdo futura, caso
esta seja necessaria.

8.4.2. No controle de qualidade, atencao especial deve ser tomada quanto a qualidade dos reagentes
de laboratério, conjuntos diagndsticos para sorologia e imunohematologia, assim como de outros
materiais criticos utilizados na Unidade Hemoterapica. Todos os lotes dos materiais citados deverdo ser
analisados previamente a sua utilizagdo e esta anadlise devera estar documentada, devendo ser
apresentada quando solicitado a autoridade competente.

8.4.3. Os resultados do controle de qualidade, devem ser anotados e estes apontamentos devem ser
sumarizados periodicamente. Os achados devem ser discutidos com o pessoal responsavel pelo
trabalho. Os resultados dessas discussdes devem ser documentados e estarem disponiveis a todo o
pessoal envolvido no trabalho.

8.5. AUDITORIAS INTERNAS (INSPECAQ)

8.5.1. Auditorias Internas sao necessarias para garantir que a coleta, a manufatura, o armazenamento
e distribuicdo dos produtos, os testes de laboratdrio e os controles de qualidade associados a estes
sejam conduzidos de acordo com os procedimentos operacionais padrao. O objetivo das auditorias
internas é o de verificar o cumprimento dos requisitos e estimular mudancas quando necessario.

8.5.2. Auditorias Internas devem ser realizadas, de tempos em tempos por pessoal qualificado do
Servigo de Hemoterapia, segundo um programa de normas estabelecidas.

8.5.3. Um registro das auditorias internas deve ser guardado, incluindo seus resultados. Se necessario,
propostas de melhoria devem ser esbocadas. As medidas resultantes destas propostas devem ser
anotadas.

8.5.4. Além das auditorias internas, auditorias externas devem ser encorajadas.

8.6. VALIDACAO:

8.6.1. O processo de validacao consiste na verificacdo da capacidade de um equipamento, material,
atividade, procedimento, processo ou sistema conduzir aos resultados esperados. Tal verificacdo é
anterior a utilizacdo ou implementacao do item na rotina.

8.6.2. Cada passo do processo (procedimentos) devera ser previamente projetado, testado,
documentado e controlado com o objetivo de maximizar e probabilidade de que um processo gere
produtos ou servicos que satisfagam as especificacdes de qualidade e performance previamente
determinadas.

8.6.3. O processo de validagao de procedimentos € de responsabilidade da area técnica executora, com
suporte da Area de Qualidade. Os resultados dos testes de validacdo dever&o ser arquivados pela Area
de Qualidade.

8.6.4. Deverdo ser validados todos os procedimentos considerados criticos para a garantia de qualidade
dos produtos de servigos. Os equipamentos e os instrumentos envolvidos em tais procedimentos
também deverdo ser validados.

8.6.5. O processo de validacao devera ser constituindo dos seguintes elementos:

* Selecdo dos "pontos de controle critico";

* Definigao das especificacdes de qualidade e perfomance ("O que é esperado?");

* Identificacdo de variaveis e pontos de erros potenciais;

* Elaboracdo de testes escritos dos pontos de erros potenciais;

* Definigao do nimero de repeticoes dos testes a serem realizados(=Tamanho da amostra);

* Realizacdo dos testes pelos executores do procedimento ou pelos usuarios dos produtos/servicos a
serem validados;

* Documentacao dos resultados dos testes;

* Andlise e interpretacdo dos resultados;

* Aprovacao ou re-desenho do procedimento.

8.7. RATREABILIDADE



8.7.1. Trata-se de um atributo do Sistema de Qualidade que permite identificar todas as
resposabilidades e itens utilizados ao final de um processo ou a partir de um produto final.

8.7.2. Todos os produtos utilizados e procedimentos realizados devem ser identificados individualmente
nas varias etapas de sua realizacdo, evitando-se trocas e possibilitando esclarecimentos posteriores
quando necessario.

8.7.3. A identificacdo de todos os produtos utilizados e a documentacdo e registro dos procedimentos
realizados é de responsabilidade da area executora.

8.7.4. A rastreabilidade sera garantida pela corerspondéncia clara dos produtos e servicos com os
documentos emitidos.

8.7.5. Um procedimento operacional padrdo de cada area técnica devera estabelecer procedimentos
para identificacdo e registro do produto com um Unico cddigo durante todo o processo.

8.7.6. A identificacdo adotada devera possibilitar a verificacdo da histdria, a aplicacdo ou localizacdo de
um item, lote ou atividade. O procedimento para permmitir tal atividade sera a identificacdo registrada
(marcada) no produto, na documentacao e na embalagem.

8.8. AVALIAGAO DO SISTEMA DE QUALIDADE

8.8.1. O sistema de qualidade devera ser avaliado e revisado a intervalos regulares, para garantir que
ele continue atingindo os objetivos do gerenciamento e atendendo aos requisitos estabelecidos.

8.8.2. A Area de Qualidade serd responsavel pela avaliagdo do Sistema de Qualidade.

8.8.3. A execucdo da avaliacdo serd realizada pela propria Area de Qualidade, a qual deverd, ao fim de
cada trabalho efetuado, apresentar relatério a alta geréncia da instituicdo.

8.8.4. O processo de avaliacdo do sistema de qualidade devera verificar:

* Se os varios elementos do sistema de gestdo da qualidade sao eficazes e eficientes para atingir os
objetivos da qualidade estabelecidos.

* Se os produtos e servicos oferecidos pela Instituicdo satisfazem as necessidades de qualidade dos
usuarios.

8.8.5. A avaliacdo indireta do Sistema de Qualidade devera ser realizada através de indicadores
previamente desenvolvidos para este fim.

8.8.6. A avaliagdo anual do Sistema da Qualidade pela alta administracdo devera ser baseada nos
indicadores fornecidos pela Area de Qualidade, nos relatérios de auditoria interna, nos relatérios de
testes de qualidade e nas avaliagbes de usuarios.

9. REGISTROS E DOCUMENTACAO

9.1. PRINCIPIOS

A boa documentacdo constitui uma parte essencial da Geréncia de Qualidade. A documentacdo escrita
previne erros que podem resultar da comunicacao oral. A documentacdo deve abranger todos os
passos de producdo e dados que afetem a qualidade dos produtos a serem checados, do doador ao
receptor dos produtos hemoterapicos e vice-versa.

9.2. GERAL

9.2.1. A documentacdo deve constar no minimo do seguinte:

a) Especificacbes descrevendo detalhadamente os requerimentos com os quais o material de consumo,
embalagens e produtos hemoterapicos devem estar em conformidade. Estes servem como base para a
avaliacdo de qualidade.

b) Especificacdes expondo em detalhes e os procedimentos para todas as operacdes padronizadas a
serem realizadas, tais como a captacao e selegdo de doadores, coleta do sangue, o processamento € o
controle de qualidade dos produtos hemoterapicos, testes de laboratério, 0 manuseio das reclamacodes
e devolugdo de produtos hemoterapicos liberados.

¢) Procedimentos que ddo direcionamento para a realizagdo de certas operagdes como 0 manuseio de
equipamentos, a retirada e teste das amostras e a limpeza das salas e dos equipamentos.

d) Registros fornecendo o histérico das realizagdes das operagdes como os exames dos doadores, a
coleta do sangue, o procedimento, o controle de qualidade e a distribuicdo dos produtos
hemoterapicos.



e) Descricdo do hardware e software

9.2.2. Os documentos deverdo ser preparados com cuidado. Eles deverdo providenciar informagoes
completas sobre todos os aspectos relevantes dos tdpicos em questao.

9.2.3. Os documentos deverdo ser de facil leitura e o conteldo principal ndo devera ser anbiguo. Os
numeros, datas, titulos e conteldo deverdo estar claramente definidos. Ndo podera ser permitida a
reproducdao de documentos de trabalho a partir de documentos principais (ex: xerox), a fim de evitar a
inducdo de erros.

9.2.4.0s documentos deverao ser aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e autorizado.
9.2.5. Os documentos ndo devem ser escritos a mao, exceto aquelas partes que devam ser
preenchidas. Essas lacunas devem ser claras e legiveis e devem ser preenchidas assim que os dados
estiverem disponiveis.

9.2.6. Quaisquer alteracoes feitas no registro de um documento devem ser datadas e assinadas. A
alteracao deve ser feita de modo que a informagao original ainda possa ser lida.

9.2.7. As copias dos documentos devem ser marcadas como tal. Deve haver um registro do nimero de
cOpias de cada documento em circulacdo e a localizacdo destas cdpias. Quando um documento ou
parte deste documento for modificado, todas as copias existentes também devem ser atualizadas.
9.2.8. O sistema de documentacao devera permitir que os doadores de quem o sangue foi retirado
sejam rastreados. Também deverad ser possivel rastrear quais foram os produtos hemoterapicos
preparados de cada doador.

9.2.9. Todo o sistema de documentacao deve ser regularmente revisado para assegurar que esta
funcionando apropriadamente e se necessario, ser modificado. As checagens devem ser realizadas para
assegurar que os documentos estdo atualizados. No caso de ndo estarem atualizados, estes devem ser
trocados imediatamente, devendo ser prevenido o uso de documentos ndo atualizados.

9.2.10. Os documentos relativos a selecao de doadores ao processamento aos testes realizados e do
controle de qualidade dos produtos hemoterapicos devem ser guardados por, pelo menos, 05 (cinco)
anos e no caso de produtos cuja validade ultrapasse 05 (cinco) anos, por, pelo menos, mais um ano
ap6s a data de expedicao.

9.3.ESPECIFICACOES

9.3.1. Deve haver especificacOes relativas aos requisitos dos seguintes materiais e produtos

a) Sangue e derivados do sangue direcionados ao processamento dos produtos hemoterapicos.

b) Produtos hemoterapicos intermediarios.

¢) Produtos hemoterapicos finais.

d) Materiais de consumo e auxiliares.

€) Materiais de embalagem.

9.4. MANUAL DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

9.4.1. A qualidade dos produtos ou servicos oferecidos por uma instituicdo sdo dependentes da
constancia das especificagdes ao longo do processo de produgdo e da perfeita adequagdo dos mesmos
as necessidade dos seus usuarios. Para que um procedimento seja estavel ao longo da sua execucao e
atenda seus requisitos, 0 mesmo deve ser padronizado, controlado e continuamente melhorado.

9.4.2. Deve haver um documento conhecido como "Manual de Procedimento Operacional
Padrao"(M.P.0.P.) para cada etapa do processo de producdo e para cada tipo de produto
hemoterapico. Este documento deve ser datado e assinado pelas pessoas responsaveis pela producdo e
controle de qualidade.

9.4.3. A secao de documentagao do Manual de Procedimento concemente a composicdo do produto
deve conter o nome e a descricdo do produto, assim como a lista de todos os materiais de consumo,
adjuvantes e de embalagem a serem usados. Também deve constar os limites maximos e minimos
permissiveis de quantidade de material de consumo a ser usada e o adjuvante a ser adcionado.

9.4.4. A secdo de documentacdo do Manual de Procedimento concernente a preparacao de produtos
sangliineos deve conter no minimo, o seguinte:

a) a localizagdo aonde o processo de manufatura ocorre e o equipamento utilizado.



b) instrucOes referentes a todos os passos do processo com as indicagdes de que partes necessitam
particular atengdo.

C) precaucdes especiais a serem tomadas

d) o passo seguinte a cada processo e os limites maximos e minimos aceitaveis.

e) as checagens que deverdo ser realizadas durante ou apds cada passo do processamento e os limites
aceitaveis.

f) a estocagem dos produtos intermediarios e finais.

g) a etiquetagem dos produtos intermediarios e finais.

9.4.5. As normas que padronizam os procedimentos operacionais poderdo apresentar a seguinte
estrutura:

CAPITULO Técnico Administrativo Especificactes
Objetivos * * *
Principio * * *
Amostras *

Equipamentos e reagentes * *
Calibracdes *

Controle de qualidade * * *
Descricao * * *
Calculos * * *
Resultados * * *
Comentarios * * *
Fluxogramas * * *
Responsabilidades * * *
Normas de seguranca *

Treinamento * *

Formularios * * *

9.4.6. Todos os procedimentos padronizados deverdo ter sua emissdo, distribuicdo e substituicdo
controlados pela Area de Qualidade. Tal procedimento deverd ser estabelecido em Manual de
Procedimento especifico da Area de Qualidade.

9.4.7. Cada procedimento padronizado devera apresentar na folha de rosto a identificacdo do seu
autor, revisor e autorizador acompanhados de datas e assinaturas dos mesmos.

9.4.8. Sempre que um novo procedimento for introduzido na rotina, ou forem processadas alteracdes
nos procedimentos padronizados, os mesmos deverdo ser validados, suas normas revistas e
substituidas conforme Manual de Procedimento especifico da Area de Qualidade.

9.5. REGISTROS DE PROCESSAMENTO

9.5.1. O registro de processamento sempre deve ser feito. Estes registros podem ser baseados na
documentacdo do Manual de Procedimento. Para a manufatura de séries de produtos semelhantes,
cada qual preparado de uma doacao individual, o registro do processamento deve conter uma lista de
todos os produtos produzidos em um dia ou parte do dia.

9.5.2. Os registros do processamento de uma lista de produtos hemoterapicos semelhantes devem
conter os seguintes dados:

a) Data do processamento

b) Nome do produto

¢) Método do processamento

d) N° de unidades produzidas

e) N° de doacdo de cada unidade

f) Natureza e n° do lote de material de consumo utilizado assim como os adjuvantes adicionados.



g) Ocorréncias particulares durante o processamento.

h) Resultados das checagens realizadas durante o processamento.

i) Iniciais das pessoas responsaveis pelo processamento.

9.5.3. Caso os produtos sejam preparados a partir de mais de uma doagdo, o registro de
processamento deve ser anotado para cada produto individual.

9.5.4. Apés a manufatura, cada registro de processamento deve ser assinado pelo Chefe do
Departamento de Producdao que deve checar se a manufatura foi realizada de acordo com
documentacao Manual de Procedimento.

9.6. REGISTROS DIARIOS

9.6.1. Para os equipamentos importantes os registros de validacdo, calibracdo, manutencdo e reparo
devem ser guardados. Estes registros devem incluir os nomes das pessoas que realizaram os servigos e
as respectivas datas.

9.6.2. Para a manufatura de produtos hemoterapicos deve-se manter registros diarios para todos os
passos criticos do processamento.

9.7. DOCUMENTACAO NAO-ESCRITA

9.7.1. Os dados também poderdo ser guardados de uma forma nao escrita, como por exemplo, em
microfilme ou informatizado. Estes dados estocados devem ser liberaveis e de facil conversdo para
dados em documentos escritos.

9.7.2. O disco rigido do computador deve ser checado regularmente e os resultados dessas checagens
devem ser gravados.

9.7.3. O software (programa) deve ser checado para assegurar que a operacdo seja confidvel. Estas
checagens devem ser repetidas apds cada modificacdo do software e os resultados devem ser
checados e gravados.

9.7.4. Os programas do computador somente poderao ser modificdos por pessoas autorizadas. Tanto o
hardware como o software deverdo ser protegidos para que pessoas nao autorizadas sejam impedidas
de adicionar ou remover dados do sistema.

9.7.5. Os dados no sistema de computador deverdo ser adequadamente protegidos. Os usuarios terdao
acesso somente aquela categoria de dados a que forem autorizados. Em geral, os dados poderdo ser
acessados somente apds uma identificacao pessoal do usuario.

9.7.6. Os dados do computador deverdo ser protegidos contra perda que pode ser causada por
problemas no sistema (ex. por copias de seguranca).

9.7.7. Devera ser possivel continuar trabalhando caso ocorra uma paralizacao do sistema (Plano
Manual de Contingéncia devidamente documentado e conhecido por todos os funcionarios envolvidos).
Isto devera ser testado, ao menos, 01 vez ao ano e os resultados desta checagem devem ser
guardados.

9.7.8. Caso o servico de computadores seja fornecido por uma agéncia externa, deverd haver um
contrato explicitando as tarefas e responsabilidades desta agéncia.

9.7.9. Caso o computador seja utilizado para a liberacao de produtos hemoterapicos, a identificagdo do
usuario deve ser requerida e registrada.

9.7.10. Caso o computador seja utilizado para a liberacdao de produtos hemoterapicos, deve ser
possivel bloquear a liberagdo de todos os produtos hemoterapicos preparados naquela doacdo
particular. Neste caso, a liberacdo de produtos hemoterapicos preparados de quaisquer futuras
doagOes, pelo mesmo doador, também deverdo ser bloqueadas.

9.7.11. O sistema de informagao computadorizado devera ser desenvolvi do de forma a permitir
multiplas checagens, impedindo que os resultados obtidos para o mesmo doador ou receptor de
sangue sejam incoerentes.

10. GERENCIAMENTO DE "NAO-CONFORMIDADES"

10.1. PRINCIPIO

Todas as reclamagOes e outras informagdes que possam sugerir que produtos inapropriados estejam
sendo fornecidos, devem ser cuidadosamente avaliadas. Os erros ou "nao-conformidades" devem ser



sistematicamente identificados, documentados, rastreados e corrigidos, a fim de que ndo voltem a
ocorrer. Devem haver procedimentos para o recolhimento dos produtos sangiiineos suspeitos de
apresentar problemas.

10.2. QUEIXAS

10.2.1. A pessoa responsavel para responder questdes dos doadores, assim como, lidar com as queixas
deve ser designada.

10.2.2. A pessoa responsavel pela investigacdo, registro e manuseio dos registros internos dos
incidentes deve ser designado, a fim de que medidas para a melhoria do servico possam ser tomadas.
10.2.3. Se o responsavel pelo gerenciamento das queixas ndo for o chefe de qualidade, este ultimo
deve ser informado de todas as queixas e a maneira que estdao sendo resolvidas.

10.2.4. Deve haver instrucOes escritas de como lidar com as reclamacdes, assim como, sobre as
condigdes nas quais os produtos devem ser recolhidos.

10.2.5. Todas as queixas sobre produtos liberados devem ser investigadas o mais rapido possivel e
todas as informacdes devem ser registradas. Quem fez a queixa deve ser posicionado de como a
instituicdo esta conduzindo a investigacao.

10.2.6. Se um defeito for detectado ou suspeitado em produto, este deve ser anotado e uma imediata
investigacao deve ser iniciada para determinar se outros produtos podem apresentar o mesmo defeito.
10.2.7. Todas as queixas sobre os produtos hemoterdpicos devem ser registradas e revisadas
periodicamente para averiguar se estas ndo sao fruto de um erro inerente ao processo produtivo.

10.3. RECOLHIMENTO

10.3.1. Uma pessoa deve ser designada para recolher os produtos hemoterapicos fornecidos. Se esta
pessoa hdo é o chefe de qualidade, este deve ser informado de todas as acoes realizadas. A pessoa
designada deve ser alertada imediatamente se ha indicios de defeitos que possam precisar de
recolhimento dos produtos fornecidos.

10.3.2. Devem haver instrugBes por escrito no que tange ao procedimento de recolhimento das bolsas
fornecidas e devolugdes.

10.3.3. Uma vez tomada a decisdo de recolhimento este deve ser iniciado o mais rapido possivel. As
retiradas devem ser rapidas e possiveis a qualquer hora do dia.

10.3.4. Uma vez tomada a decisao do recolhimento de um produto, isto deve ser informado para as
autoridades sanitarias.

10.3.5. O recolhimento deve ser extensivo a todo o armazenamento de produtos hemoterapicos que
estejam ou possam estar com problemas. Estes produtos assim como todo aquele que ainda nao foi
distribuido ou que foi devolvido deve ser examinado. Eles devem ser guardados separados dos outros
produtos hemoterapicos.

10.3.6.0s motivos para o recolhimento, a maneira que este é efetuado e os resultados deste processo,
devem ser anotados num relatério em separado.
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