= = Agéncia Nacional

©
T~ de Vigilancia Sanitaria

ROTEIRO DE INSPEGAO EM SERVIGOS DE HEMOTERAPIA

MODULO |

INFORMAGOES GERAIS

Periodo da Inspecdo: [ a I

Tipo de servigo:

(YHC ( )HR ( )NH ( ) UCfixa ( JUCmével ( ) UCT

Objetivo da Inspecdo:

Licencga Inicial
Segmento/Monitoramento
Dentncia

Renovacéo de Licenca

,..‘,..‘,...\,..._
— e

Ultima inspecgdo: / /

() CTLD

() AT

1. Identificagdo do Servigo

Razdo social:

Nome fantasia:

CNPJ:

Enderego:

Municipio: Estado: CEP:

Fax:( ) Telefone:( )

e - mail:

Natureza do Servigo:

() Publico ( ) Privado ( )Privado - SUS ( ) Filantrépico-SUS

CNES n*: OUTROS:

Licenga Sanitaria n°: Data de validade: /

/

2. Recursos humanos

| Nivel | Sim | Nio

2.1. Responsabilidade técnica e administrativa

2.1.1. Médico responsavel técnico

2.1.2. Médico responsavel técnico substituto

INF

2.1.3. Responsavel Administrativo:

INF

2.2. Pessoal

Nivel

Sim

2.21. Programa de Capacitagdo de Recursos Humanos
acompanhamento e avaliacédo
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2.2.2. Programa de Imunizagdo contra Hepatite B

2.2.3. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional elaborado de
acordo com o Programa de Prevengdo de Riscos Ambientais (PPRA)

2.2.4. Registro e notificacdo de acidente de trabalho

3. Atividades realizadas Nivel Sim Nio

3.1. Captagao de doadores

3.2. Coleta de sangue

3.21. Interna

3.2.2. Externa

3.3. Processamento de sangue

3.4, Testes imunchematolégicos do doador

3.5. Testes imunohematologicos do receptor

3.6. Testes para marcadores de doencas infecciosas no sangue do doador

3.7. Armazenamento de sangue e componentes

3.8. Distribuicdo de sangue e componentes:

3.9. Transporte de sangue e componentes

3.10. Transfus&o de sangue

3.11. Procedimentos Especiais

3.11.1. Transfusao de 3.11.1.1. Recém nascidos

Substituicdo (exsanglineotransfusac)
3.11.1.2. Adultos

3.11.2. Programas de 3.11.2.1. Pré-depésito

transfusdo autologa 3.11.2.2. Hemodiluicdo intra-operatoria
3.11.2.3. Recuperacao intra-operatoria do
sangue (magquina salvadora de células)

3.11.3. Transfusbes Especiais | 3.11.3.1. Transfus&o intra-uterina
3.11.3.2. Suporte hemoterapico em
transplante de érg&os (medula 6ssea e INF

orgaos solidos)

3.11.3.3. Transfusdo Domiciliar

3.11.3.4. Outras

3.11.4. Métodos de Biologia 3.11.4.1. Imunchematologia (genotipagem)

Molecular 3.11.4.2. HLA (Antigenos Leucocitarios
Humanos)
3.11.4.3. Outros (pesquisa)

3.11.5. Aféreses 3.11.5.1. N&o terapéutica

3.11.5.2. Terapéutica

3.11.5.3. Obtencao de produtos especiais
(exemplo: Células - Tronco)

3.11.6. Fenotipagem para 3.11.6.1. Cadastro de doadores
outros antigenos eritrocitarios | fenotipados

3.11.6.2. Cadastro de doadores com
fenotipos raros

3.11.7. Irradiacao de hemocomponentes

3.11.8. Atendimento a 3.11.8.1. Coagulopatas

pacientes 3.11.8.2. Hemoglobinopatas

3.11.8.3. Oncohematologicos

3.11.8.4. Outros

3.11.9. Doacao Autdloga

3.11.10. Sangria Terapéutica
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4. Terceirizagdo

Nivel

Sim

4.1. Servicos realizados por terceiros

4.1.1. Imunohematologia de doador

4.1.2. Imunchematologia de receptor

4.1.3. Sorologia

4.1.4. Biologia Molecular

4.1.5. Processamento

4.1.6. Irradiacdo de hemocomponentes

4.1.7. Transporte de hemocomponentes

4.1.8. Residuos (coleta e tratamento)

4.1.9. Manutengao/calibragdo de equipamentos

4.1.10. Servicos Gerais

4.1.11. Outros

INF

Observacao:

4.2. Prestagdo de Servigos a Terceiros

Nivel

Sim

4.2.1. Imunohematologia de doador

4.2.2. Imunohematologia de receptor

4.2.3. Sorologia

4.2 4. Biologia Molecular

4.2.5, Processamento

4.2.6. Irradiagao de hemocomponentes

4.2.7. Transporte de hemocomponentes

4.2.8. Outros

INF

Observagdo;

5. Registros

Nivel

Sim

Nao

5.1. Sistema de codificacdo desde a coleta até a liberacao, que garanta
rastreabilidade do produto e do pessoal técnico responsavel pelas atividades
(registros informatizados ou manuais).

5.2. Documentacao que envolve cada doacao e transfusdo é arquivada de
forma a manter a sua integridade pelo pericdo proposto na legislagdo vigente
(20 anos)

5.3. Informatizados

INF

5.3.1. Sistemas de seguranca dos dados e informacdes.

5.3.2. Os softwares sado testados, quanto aos processos operacionais do ciclo
do sangue, antes de sua utilizacao e quando houver mudancas.
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5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do
sistema de informac&o - substituic&o proviséria por registros manuais.

5.3.4. Treinamento para utilizagdo do sistema informatizado.

5.4. Manuais

INF

5.4.1. Dados e informactes legiveis e seguros.

Observagoes:

6. Estrutura Fisica

Nivel

Sim

6.1. Projeto arquiteténico aprovado pelo érgao competente

6.2, Edificacdo correspondente a planta arquiteténica aprovada pelo ¢érgao
competente.

6.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as
normas de biosseguranga e de saude do trabalhador.

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

6.5. Protecdo contra entrada de animais sinantropicos (ex.: insetos e roedores)
e processos definidos para controle de pragas.

6.6. Bom estado de conservagdo, manutengdo e limpeza.

Observacgoes:

7. Equipamentos e dispositivos

Nivel

Sim

Ndo

7.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia com
capacidade de acordo com a carga instalada)

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

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

7.3. Equipamentos criticos com identificacdo unica que permita sua completa
rastreabilidade nos processos.

7.4. Realiza/registra qualificacdo dos equipamentos.

1.5. Realiza/registra manutencao corretiva e preventiva dos equipamentos.

7.5.1. Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos equipamentos.

7.6. Realiza/registra calibracdo/afericao periédica de equipamentos que medem
ou dependem de parametros fisicos.

1.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da
area de trabalho

Observagoes:
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8. Biosseguranga e Gerenciamento de Residuos

Nome do responsavel:

Formacdo profissionali:

Contato:

8.1. Biossegurancga

Sim

8.1.1. POPs ou instrugdes escritas contemplam medidas de biosseguranca.

8.1.2. Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos
em biosseguranca, inclusive da equipe terceirizada.

8.1.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislacdes vigentes.

8.1.4. Procedimentos de limpeza diaria, desinfeccdo e esterilizagdo, quando
aplicavel, das superficies, instalacdes, equipamentos, e materiais.

8.1.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instru¢des dos fabricantes de
saneantes e domissanitarios regularizados juntos a ANVISA.

8.2. Gerenciamento de Residuos

Sim

8.2.1. Pessoal qualificado/capacitado.

8.2.2. POP atualizado e disponivel.

8.2.2.1. Atividades executadas conforme POP.

8.2.3. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS),
aprovado pelos 6rgdos competentes.

8.2.4. Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de servigos de
saude inclusive da equipe terceirizada.

8.2.5. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de servigos de salde
(area fisica especifica, equipamentos e materiais).

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

Observagoes:

9. Hemovigilancia/Retrovigilancia

Nome do responsavel:

Formacgdo profissional:

Contato:

9.1. Hemovigilancia

Nivel

Sim

9.1.1 Registro no prontuario do paciente e na ficha de transfusdo todas as
informacdes relativas a reacao transfusional e condutas adotadas.

9.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para resolugio
em casos de reagdes transfusionais, que inclua a deteccdo, tratamento,
prevencao e notificacdo das reagdes transfusionais.

9.1.3. Capacitagao de profissionais para deteccdo e condutas frente a eventos
adversos a transfusao.

9.1.4. Notifica eventos adversos ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

9.2. Retrovigilancia

Nivel

Sim
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9.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigagao de retrovigilancia,

9.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no
processo de investigacdo entre o fornecedor de hemocomponentes e servigo o
transfusional.

9.2.3. Convoca o doador suspeito para coleta de 2° amostra e no caso de
soroconversdo confirmada atualiza o seu registro de forma a bloquea-lo para
doagdes futuras,

9.24. Comunicacdo do processo de investigacdo instaurado a VISA
competente,

Observagoes:

10. Gestdo de Qualidade

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Contato:

10. Gestdo de Qualidade

Nivel

Sim

10.1. Pessoal qualificado/capacitado.

10.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor
do servico.

10.3. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e
supervisor da area ou por responsavel definido pela politica de qualidade).

10.4. Auditoria interna

10.5. Documentos de facil leitura, legiveis, com conteudo unico e claramente
definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e
autorizado.

10.6. Avaliagdo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo
servigo, principalmente no caso de alteragdo do processo.

10.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracdo de
atividade.

10.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de n&o
conformidades e medidas corretivas.

10.8. Procedimentes estabelecidos e registrados para lidar com as
reclamacdes.

10.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos ndo
conformes.

10.9.1. Procedimentos para identificar e noftificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranca
de produtos.

10.10. Procedimento estabelecido para a qualificagdo de fornecedores.

10.11. Validacao de processos considerados criticos para a garantia da
qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introdugdo e sempre que
alterados.
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Observacgoes:

11. Depdsito de materiais, insumos e reagentes

Nome do responsavel:

Formagdo profissional:

Contato:
11. Deposito de materiais, insumos e reagentes Nivel Sim | Ndo
11.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e INF

insumaos dentro do servico de hemoterapia

11.2. Area em bom estado de conservagéo, organizacéo e higiene, sistema de
controle de temperatura, umidade e de ventilagdo do ambiente.

11.3. Mecanismos de prevencdao e combate de animais sinantrépicos (ex.:
insetos e roedores).

11.4. POP atualizado e disponivel.

11.4.1. Atividades executadas conforme POP

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

11.6. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais
Parametros: condicdes de conservacao, prazo de validade.

11.7. Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos termolabeis,
fotossensiveis e outros produtos criticos armazenadas na temperatura
especificada pelo fabricante e ndo expostas ao sol.

11.8. Insumos registrados e/ou autorizados pelo 6rgéo de saude competente,
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do
fabricante,

11.9. Inspe¢do dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se
os mesmos estdo dentro das especificagbes estabelecidas.

Observacoes:
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MODULO I

CAPTAGAO, RECEPGAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA

1. Captagdo de Doadores

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos

Sim

Nao

1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

1.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado.

1.2. Captacgdo de doadores

Sim

Nao

1.2.1. Programa de captacdo de doadores.

1.2.2. POP atualizado e disponivel.

1.2.3. Atividades executadas conforme POP.

Observacgoes:

2. Recepgaol Registro de Doadores

Nome do responsavel:

Formacgdo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

2.1. Recursos Humanos

Sim

Nao

2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

2.2. Infra-estrutura/Procedimentos

Sim

2.21. Area e fluxo de acordo com a legislagdo vigente (area fisica
especifica, sanitarios e sala de espera).

2.2.2. POP atualizado e disponivel.

2.2.2.1. Atividades executadas conforme POP.

2.2.3. Cadastro de doadores com identificagdo completa (nome completo;
sexo; data de nascimento; nimero e 6rgdo expedidor do documento de
identificacdo com foto, nacionalidade/naturalidade, filiacdo, ocupacdo
habitual, endereco e telefone de contato, n°. de registro de candidato no
servico de hemoterapia ou no programa de doacdo, data do
comparecimento do candidato no servico).

2.2.4. Candidatos a doacdo sao informados sobre as condigbes basicas e
desconfortos associados a doacéo, doencas transmissiveis pelo sangue e
a importancia das respostas do doador na triagem clinica.

2.2.5. Manutencdo dos registros de doadores de forma segura, confiavel e
sigilosa.
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2.2.6. Mecanismo de registros e identificacdo do candidato bloqueado em

: ; m
triagens anteriores.

2.2.7. Procedimentos estabelecidos para convocagdo de doador inapto
e/ou encaminhamente a servicos de referéncia com os devidos |
esclarecimentos.

Observacoes:

3. Triagem Hematologica

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao

3.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]

3.2. Infra-estrutura/Procedimentos

3.21. Sala/drea” fisica conforme legislagdo vigente (sala ou area
especifica, fluxo, iluminacao, ventilagao).

*Area de triagem hematologica pode estar contida na sala de triagem
clinica (RDC 50).

3.2.2. POP atualizado e disponivel. |

3.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. ]}
3.2.3. Técnica usada;
Mulheres (Hb=12,5g/dl ou Ht =38%)* Homens (Hb=13,0g/d! ou Ht=39%)" INF

*valores minimos

3.2.4. Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas
utilizadas.

3.2.5. Mecanismo de avaliagcdo e controle frequente dos resultados. Il

3.2.6. Registro dos resultados dos procedimentos realizados. ]|

Observacoes:

4. Triagem Clinica

Nome do responsavel:

Formacdo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

4.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao

4.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1]
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4.1.2. Atividade realizada por profissional da satide de nivel superior sob
supervisdo médica.

4.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim |Nao
4.2.1. Sala que garanta privacidade do doador e sigilo das informacdes. Il
4.2.2. POP atualizado e disponivel, ]
4.2.2 1. Atividades executadas conforme POP. ]|
4.2.3. Ficha de triagem clinica do doador padronizada com registros de
afericao de (pulso, pressao arterial, hematocrito/hemoglobina, temperatura

e peso do candidato a doador) e demais critérios de selegdo de doadores, ]]
com data e identificacdo do candidato e do profissional que realizou a
triagem.

4.2.3.1. Ficha de triagem clinica do doador preenchida a cada nova doacao ]|
4.2.4. Registro, na ficha de triagem clinica do doador, da causa da
inaptiddo e do encaminhamento ao servico de referéncia, quando I
necessario.

4.2.5. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada. Il
4.2.6. Termo de consentimento de doagdo livre e esclarecido, com a

devida assinatura do doador com informagdes sobre os riscos do processo

de doacdo, cuidados durante e apods a coleta e orientagdes sobre reacdes I
adversas a doagdo, o destino do sangue doado (transfusdo, pesquisa,
producao de hemoderivados, reagentes e outros), os testes realizados e a
possibilidade de falsos resultados.

4.2.6.1. No caso de utilizacdo de sistema informatizado, garante correlacdo I
com do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

4.2.7. Procedimento confidencial de auto-exclusao. INF
4.2.8. Mecanismo de bloqueio e readmissdo de doadores considerados "
inaptos na triagem clinica.

Observacodes:

5. Coleta de Sangue

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

5.1. Recursos Humanos Nivel Sim | Nao
5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il
5.1.2. Coleta de sangue sob supervisdo de médico ou de enfermeiro. |
5.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim |Nao

5.2.1. Sala adequada para coleta (limpeza, climatizagao, iluminacgao, fluxo).

5.2.2. Controle e regisiro da temperatura do ambiente (22 [12°C).

5.2.3. POP atualizado e disponivel.

5.2.3.1. Atividades executadas conforme POP.
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5.2.4. Técnica de higienizacdo do braco do doador contempla duas etapas
de antissepsia (antissépticos registrados na ANVISA como produtos para
saude).

n

5.2.5. Volume adequado de coleta (450 mL + 50 mL - 8 mL/kg peso para
mulheres e 9 mL/kg peso para homens) determinado e registrado pelo
triador, nao devendo exceder a 525 mL de sangue total coletado.

n

5.2.6. Coleta de bolsa com 300 a 404 mL de sangue total identificada como
unidade de sangue total de baixo volume.

5.2.7. Procedimento definido para homogeneizagcdo da bolsa de sangue
durante a coleta.

5.2.8. Registro do tempo de coleta (tempo maximo de 15min).

5.2.9. Tubo coletor selado ao fim da coleta garantindo a esterilidade do
sistema. Permite-se o fechamento com dois noés no tubo até o mamento do
processamento onde devera ser obrigatoriamente selado.

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

5.2.11. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas
utilizadas.

5.2.11.1. Equipamentos devidamente identificades com mecanismos que
relacionem o equipamento a cada coleta realizada.

5.2.12, Sao corretamente identificadas e inter-relacionadas a ficha do
doador, a unidade de sangue coletada e as amostras para testes
laboratoriais (correspondéncia entre codigo de barras ou etiquetas
impressas).

5.2.13. Amostras para as provas laboratoriais colhidas e rotuladas no
momento da coleta contendo identificagdo da instituicdo coletora, data da
coleta, identificacdo numérica ou alfa numérica do doador/doacao,
identificacdo do coletor.

5.2.14. Etiquetas firmemente aderidas sobre o rotulo original da bolsa
plastica contendo identificacdo da instituicdo coletora, data da coleta,
identificacdo numérica ou alfa numeérica do doador/doacao, identificagdo do
coletor.

§5.2.15. Armazenamento de sangue total para o processamento (20 a 24°C
para a producdo de plaguetas ou 2° e 6°C, quando ndo se produz
plaquetas).

5.3. Cuidados com o Doador

5.3.1. Assisténcia meédica, devidamente formalizada, durante o horaric de
coleta para casos de eventos adversos a doacéo.

5.3.2. Procedimentos escritos para detecgd@o, investigacdo, registro de
reacdo adversa ocorrida durante e/ou apés a coleta na ficha de triagem do
doador.

5.3.3. Procedimentos para atendimento das reagbes adversas do doador
estabelecidos em area privativa com equipamentos e medicamentos
disponiveis (Portaria GM/MS n.® 2048, de 5 de novembro de 2002).*

* A recuperacdo de doadores pode ser feita em sala exclusiva, area
contida na sala de coleta ou na sala de triagem clinica com garantia de
privacidade do doador (RDC 50).

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

5.3.4. Referéncia para atendimento de urgéncias ou emergéncias.
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5.3.5. O doador recebe orientagdo quanto acs cuidados a serem tomados
apos a doacao.

5.3.6. Oferece hidratacdo oral ao doador apés a coleta.

Observacgdes:

5.4, Coleta Externa Moével ou Fixa (itens para verificacdo além dos
exigidos para coleta de sangue de doadores)

Nivel

Sim

Nao

5.4.1. Infraestrutura aprovada pela vigildncia sanitaria competente.

5.4.2. Registros referentes a informacdo da programacao de coleta externa
a Vigilancia Sanitaria competente.

5.4.3. Presenca de médico e enfermeiro durante a coleta externa.

5.4.4. Local adequado para armazenamento temporario das bolsas de
sangue com controle de temperatura.

5.4.5. Validacao do processo de transporte das bolsas coletadas que
atendam aos parametros de acondicionamento, tempo previsto e conirole
de temperatura (1 a 10°C, exceto para producdo de plaquetas, se
produzirem, de 20 a 24°C).

5.4.6. Monitoramento de temperatura no processo de transporte no envio e
recebimento do sangue total

5.4,7. Manejo dos residuos gerados durante a coleta e higienizagdo da
area de coleta.

Observagdes:

6. Coleta de Sangue por Aférese

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

6.1.2. Médico hemoterapéuta responsavel pela coleta de sangue por
aférese,

6.2. Aspectos Gerais

Nivel

Sim

Nio

6.2.1. Area* fisica conforme legislagdo vigente (area especifica, fluxo
iluminagao, ventilagdo).

* Area para coleta por aférese pode estar contida na sala de coleta de
sangue total

6.2.2 POP atualizado e disponivel.
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6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP, 1]

6.2.3. Critérios de selecdo de doadores sdo os mesmos estabelecidos
para doadores de sangue total, inclusive exames laboratoriais para
infecgbes transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no mesmo ]
dia da coleta (24 horas), exceto para coleta de Granuldcitos, Linfocitos,
Cel. Progenitora Hematopoiética (amostras colhidas até 72 horas).

6.2.4. Termo de consentimento livre e esclarecido, por escrito (relata o
procedimento, possiveis complicagdes e risco ao doador - riscos
relacionados ao uso de medicacdes, mobilizadores e de agentes
hemossedimentantes, se couber).

6.2.5. Assisténcia meédica, devidamente formalizada, durante o horario de
coleta para casos de eventos adversos a doacao.

6.2.6. Volume sanguineo extracorporeo ndo superior a 15% da volemia
do doador.

6.2.7. Procedimentos para atendimento das reacdes adversas do doador
estabelecidos em area privativa com equipamentos e medicamentos 1
disponiveis (Portaria GM/MS n.® 2048, de 5 de novembro de 2002).

6.2.8. Procedimento de aférese registrado com: identificagdo do doador,
anticoagulante empregado, tipo e volume de hemocomponente coletado,
duracdo da coleta, drogas e doses administradas, reagBes adversas 1
ocorridas e o tratamento aplicado, marca, lote, data de fabricagdo e
validade dos insumos utilizados.

6.3. Plaquetaférese

6.3.1. Intervalo minimo entre duas plaquetaféreses & de 48 horas, no

2 : 1
maximo 4 vezes ao més e 24 vezes ao ano.

6.3.2. Contagem de plaquetas do doador, no minimo, de 150.000

; y I
plaguetas/L no dia da coleta por aférese ou trés dias que antecede. .

6.4. Leucaférese

6.4.1. Coleta realizada somente se a contagem de leucécitos do doador

for superior a 5.000 leuccitos/CL. i

6.4.2. Realizada contagem de granuldcitos em todos os concentrados de
granulécitos coletados.

6.4.3. Protocolos especificos para coleta de leucdcitos por aférese
(granuldcitos) com especificacdo dos agentes mobilizadores (G-CSF e/ou Il
corticosterdides) e agentes hemossedimentantes.

6.5. Plasmaférese

6.5.1. Plasmaférese para fins industriais (servico publico e mediante
autorizacao do Ministério da Saude).

6.5.2. Intervalo minimo de doagéo é de 48 h, no maximo 4 vezes em dois
meses, sendo obrigatério neste caso um intervalo de pelo menos (2) dois
meses antes da préxima doagdo. O numero maximo de doacdes anual é
de 12 vezes ao ano.

6.5.3. Dosagem de proteinas séricas e de IgG e IgM monitoradas em
intervalos de 4 meses em doadores freglientes.

6.5.4. Volume maximo por coleta ndo superior a 600 mL (10 mL/Kg). ]

6.6. Coleta de multiplos componentes

6.6.1. Para coleta de concentrados de hemacias e concentrados de
plaguetas, o doador tem peso superior a 60 kg, hemoglobina de 13 g/dL,
contagem de plaquetas igual ou superior a 150.000 plaguetas/TL e o 1
volume coletado & inferior a 9 mL/kg para homens e 8 mL/Kg para
mulheres
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6.6.2. Coleta de duas unidades de concentrado de hemacias o doador
tem peso superior a 70 kg e hemoglobina superior a 14g/dL

6.6.3. Intervalo minimo entre as doacdes é de 4 meses para os homens e
de 6 meses para as mulheres.

Observacgdes:

7. Coleta de Sangue para Uso Autélogo

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

7.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

Nao

7.1.1. Pessoal qualificado/capacitado

71.2. Médico responsavel pelo programa de transfusdo autdloga pré-
operatoria e de recuperacgao intraoperatoria do servico de hemoterapia

7.2. Infra-estrutura/Procedimentos

Nivel

Sim

7.2.1. Procedimento de doacdo autdloga pré-operatdria aprovada pelo
médico hemoterapeuta e médico assistente do doador/paciente
(solicitacdo de doagdo)

7.2.2. POP atualizado e disponivel

7.2.2.1. Atividades executadas conforme POP

7.2.3. Termo de consentimento informado para realizagdo da coleta
assinado pelo doador-paciente ou por seu responsavel

7.2.4. Protocolo de procedimento com definicdo de critérios para
aceitacdo e rejeicdo de doadores autélogos

7.2.5. Doacgbes autdlogas submetidas aos mesmos testes
imunohematoldgicos e para deteccdo de infeccdes transmissiveis pelo
sangue e realizados nas doacdes alogénicas, incluindo teste de
compatibilidade antes da transfusao

7.2.6. Protocolo de procedimentos para unidades autdlogas com testes
reagentes: etiqueta de identificacdo do marcador reagente/positivo e
documento de autorizagdo assinado pelo médico assistente e medico
hemoterapeuta

7.2.7. A unidade esta rotulada como “doalTo autloga”, segregado das
demais bolsas de doagdes alogénicas e somente utilizadas para este fim.

Observacodes:
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MODULO Il

TRIAGEM LABORATORIAL

1. Testes Sorologicos

Nome do responsavel:

Formacdo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Prestagdo de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Ndo

1.1.1. Listar instituigbes:

1.2. Infraestrutura

Nivel

Sim

1.2.1. Estrutura fisica conforme legislag3o.

1.2.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de
reagentes (Kits) utilizados.

1.2.3. Calibracdo de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade.

1.2.4. Controle e registro da temperatura do laboratdrio (22 = 2°C).

Observagoes:

1.3. Recursos Humanos

Sim

Nao

1.3.1. Pessoal qualificado/capacitado.

1.3.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel superior habilitado.

Observacoes:

1.4. Procedimentos realizados

Nivel

Sim

1.4.1. POP atualizado e disponivel.

1.4.1.1. Atividades executadas conforme POP.

1.4.2. Identificacdo dos tubos com amostras de doadores para a realizagcdo dos
testes sorolégicos, inclusive dos recebidos de outros servigos.

14.2.1. Utiliza tubos primarios padronizados desde a coleta até a fase de
pipetagem no equipamento automatizado, Incluinde os recebidos de outros
servicos.
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1.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter
integridade da amostra e seguranca do pessoal envolvido.

1.4.4. Testes sorolégicos de acordo com a legislacdo vigente:

14.4.1. (Um) teste Anti-HIV 1, 2* ou 1 (Um) teste combinado Ag+Ac **
Métodos:

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

1.4.4.2. Anti-HTVL I/l
Meétodo(s):

1.4.4.3. Anti-HCV (Ac ou combinado Ag+Ac)
Método(s):

1.4.4.4. HBsAg
Método(s):

1.4.4.5. Anti-HBc (IgG ou IgG + IgM)
Método(s):

1.4.4.6. Doenca de Chagas (Anti-T. cruzi)
Método(s):

1.4.4.7, Sifilis (treponémicos ou nao-treponémicos)
Metodo(s):

1.4.4.8. Malaria*** (deteccdo de plasmodio ou antigenos plasmodiais)
Método(s):

*** Em zona endémica com transmissao ativa;

1.4.4.9. Citomegalovirus****
Método(s):

****Transplantes de CPH e de drgaos com sorologia ndo reagente, recém-nascidos
com peso inferior 1200g de maes CMV (-), transfusao intra-uterina.

Qutros:

INF

1.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificacdo dos testes, nome do
fabricante do reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificacdo do
responsavel pela execugdo do(s) ensaio(s).

1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos
testes para HIV, HCV ou HBV (quando couber).

1.4.7. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instru¢do do
fabricante do reagente/kit.

1.4.8. Realiza/ registra a repeticdo dos testes sorolégicos em duplicata quando os
resultados iniciais foram reagentes ou inconclusivos.
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1.4.8.1. Quando todos os testes da repeticdo em duplicata resultarem em nao
reagente, ha procedimentos escritos com critérios para avaliagdo dos resultados da
placa no intuito de investigar as possiveis causas e medidas corretivas a serem
aplicadas.

1.4.9. Realiza os testes confirmatdrios.

INF

1.4.9.1. Caso nac realiza os testes confirmatérios encaminha as amostras para
servigos de referéncia.

1.4.10. Realizal/registra procedimentos quando 0s resultados
inconclusivos/indeterminados.

1.4.11, Plasmateca efou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por
pelo menos seis (6) meses apds a doacao em temperatura de 20°C negativos ou
inferior.

1.4.12. Realiza/registra CQIl - Controle de Qualidade Interno.

1.4.12.1. Caso o proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQl, esta é
caracterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude,

1.4.12.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monitoramento e
especificagbes dos critérios de aceitagdo. Utiliza pelo menos 1 controle de
qualidade interno positivo por marcador.

14.12.3. Adotalregisira medidas corretivas quande identificadas nao
conformidades nos resultados do CQl.

1.4.13. Participa de AEQ — Avaliagcdo Externa da Qualidade.
Programa:

1.4.13.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado
nas mesmas condicdes e procedimentos adotados na rotina laboratorial.

1.4.13.2. Analisa resultados discrepantes e adota/registra medidas corretivas
quando identificadas ndo conformidades.

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

1.4.15. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinacédo do
fabricante com rdtulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento.

1.4.16, Os conjuntos de reagentes (kits) s3o apropriados para triagem laboratorial
em servicos de hemoterapia (conforme expresso nas especificactes da bula ou
pela observagdo da sensibilidade que deve ser proxima de 100%).

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

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

1.4.18. Controle de qualidade lote a lote e por remessa dos reagentes, antes do
uso, a fim de comprovar se os mesmos estao dentro do padrio estabelecido pelo
fabricante e que nao foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo
menos: aspecto visual dos reagentes, identificacdo dos reagentes, integridade da
embalagem, instrucBes de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento
e transporte, validade do lote e realizacdo de testes em no minimo 06 amosiras
conhecidas reativas e ndo reativas.

1.4.19. Relatdrio/resultado emitido por equipamento (processo automatizado) ou
mapa de trabalho (manual) com a descricdo dos cdlculos desenvolvidos para
avaliacdo dos resultados dos testes realizados e os critérios para aceitacdo e
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liberagao de resultados.

1.4.20. Resultados dos ensaios soroldgicos interfaceados ao sistema

X , INF
informatizado.

1.4.20.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente
validada, os resultados s3o conferidos por mais de uma pessoa para liberacao. i
1.4.21. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial. ]
1.4.22. Registros de comunicac@o/informacdo a Vigilancia em Saude sobre
doadores com resultados reagentes/positivos na 2° amostra e aqueles que nao| |l
tenham comparecido para coleta de 2% amostra.

1.4.23. Registros da notificagdo a Vigildancia em Saude dos casos diagnosticos
confirmados para marcadores de infeccBes transmissiveis pelo sangue de 11
notificacdo compulséria.

1.4.24, Procedimentos estabelecidos e escritos para o manejo dos residuos i
produzidos.

Observacgoes:

2. Testes de Biologia Molecular

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
2.1. Prestacdo de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Nao

2.1.1. Listar instituigdes:

2.2. Infraestrutura Nivel |Sim |Né&o
2.2.1. Estrutura fisica conforme legislagao. 1l
2.2.2. Sistema automatizado. INF
2.2.3. Sistema semi-automatizado. INF

2.2.4. No caso de metodologias de biologia molecular em plataformas fechadas,
que dispensem as estruturas fisicas definidas em legislacdo, ha declaracdo do
responsavel pelo projeto e pelo responsavel técnico do servico que a conformacéo
garante seguranc¢a e qualidade dos procedimentos.

2.2.5. Protocaolos de limpeza das areas de trabalho de acorde com as instrugies do
fabricante.

2.2.6. No caso de utilizagdo de radiagdo em ambiente abertos e com possibilidade
de circulagdo de pessoas, por meio de luz ultravioleta, apresenta dispositivo de
sinalizacao que indigue o acionamento do procedimento.

2.2.7. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de
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reagentes (Kits) utilizados.

2.2.8. Registros de manutencdes e/ou calibragbes dos equipamentos.

2.2.9. Controle e registro da temperatura do laboratorio (22 12°C).

Observacoes:

2.3. Recursos Humanos Nivel

Sim

2.3.1. Pessoal qualificado/capacitado

2.3.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado

Observacodes:

2.4. Procedimentos realizados Nivel

Sim

2.4.1. POP atualizado e disponivel.

2.4.1.1. Atividades executadas conforme POP.

2.4.2. Padronizagdo e identificacdo dos tubos com as amostras para a realizagéo
dos testes, inclusive dos recebidos de outros servicos.

2.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter
integridade da amostra e seguranc¢a do pessoal envolvido.

2.4.4. Testes de acordo com a legislacdo vigente:

2.4.4.1. Teste de acido nucléico (NAT) para HIV em doadores de sangue
Limite inferior de deteccdo de RNA viral em cépias/mL:

N°® maximo de amostras em pool ou individual:
Fabricante:

INF

2.4.4.2, Teste de acido nucléico (NAT) para HVC em doadores de sangue
Limite inferior de deteccao de RNA viral em cépias/mL:

N°® maximo de amostras em pool ou individual:
Fabricante:

INF

2.4.4.3. Teste de acido nucléico (NAT) para HBV (adicionalmente)
Limite inferior de deteccao de DNA viral em cépias/mL:
N° maximo de amostras em pool ou individual:
Fabricante:

INF

Outros:

INF

2.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificacdo dos testes, nome do
fabricante do reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificacdo do
responsavel pela execugao do(s) ensaio(s).

2.4.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrucéo do
fabricante do reagente/kit.

2.4.7. Realiza/registra os testes nas amostras individuais para identificacdo dos
marcadores nos casos de resultados positivos ou inconclusivo dos testes
realizados em pool.
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2.4.8. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por pelo
menos seis meses apos a doacdo em temperatura de 20°C negativos ou inferior.

2.4.9. Realiza/registra CQI — Controle de Qualidade Interno.

2.4.9.1. Caso o proprio servico prepare as amostras do CQI, este é realizado
mediante processo validado.

2.4.9.2, As aliquotas das amostras testes armazenadas a -20°C e descongeladas
apenas uma vez.

2.4.9.3. Protocolos de condutas/validagdo da corrida, mediante resultados do CQI.

2.4.10. Participa de AEQ - Avaliagao Externa da Qualidade.
Programa:

2.4.10.1. As amostras dos painéis sdo utilizadas nas mesmas condicdes e com os
mesmos procedimentos adotados na rotina.

24.10.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades.

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

2.4.12. Os calibradores e as sondas (primers) HIV, HCV e/ou HBV em uso,
referente ao mesmo lote que o conjunto reagente.

2.4.13. Os conjuntos diagnosticos (kits) sao apropriados para triagem laboratorial
em de doadores de sangue (conforme expresso nas especificagdes da bula).

2.4.14. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e
identificadas de acordo com instrucdes do fabricante.

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

2.4.15. Controle de qualidade por lote e remessa dos conjuntos de reagentes,
antes do uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrdo
estabelecido pelo fabricante e que nao foram alterados durante o transporte.

2.4.16. Resultados dos ensaios interfaceados ao sistema informatizado do servico
de hemoterapia ou adogdo de mecanismo seguro de intercdmbio de dados.

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

2.4.18. Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitagdo e liberagdo
da corrida de testes.

2.4.19. Mecanismo estabelecido e escrito para casos de resultados discordantes
nos testes de deteccdo de acido nucleico e testes sorolégicos.

2.4.20. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial.

Observacdes:

3. Testes Imunohematolégicos do Doador

Nome do responsavel:

Formagdo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1. Infra-estrutura

Nivel

Sim

3.1.1. Estrutura fisica conforme legislagao.
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3.1.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de
reagentes (Kits) utilizados.

3.1.3. Calibragdo de pipetas e termémetros dentro do prazo de validade. il

3.1.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 | 2°C). 1l

Observagoes:

3.2. Recursos Humanos Nivel

Sim

3.2.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1l

3.2.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. 1l

Observacoes:

3.3. Procedimentos realizados

Nivel

Sim

Nao

3.3.1. POP atualizado e disponivel.

3.3.1.1. Atividades executadas conforme POP.

3.3.2. |dentificacdo dos tubos primarios padronizados com amostras de doadores para a
realizacdo dos tesles, inclusive dos recebidos de outros servigos.

3.3.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter integridade
da amostra e seguranga do pessoal envolvido.

3.3.4. Realiza/registra tipagem ABO direta a cada doacdo: uso de reagente anti-A, e anti-
B (e Anti-AB, se policlonal).
Método:

3.3.5. Realizalregistra tipagem ABO reversa a cada doacao (suspensao de hemacias
A1, B e, opcionalmente A2 e O).
Método:

3.3.6. Realiza/registra a determinacao do tipo RhD a cada doacgao.
Método:

3.3.6.1. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de Rh do mesmo fabricante.
Caso resultado do soro controle for positiva considera-se invalida a tipagem RhD*,
Método:

* No caso de utilizacdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem interferentes
proteicos, nao é obrigatério o uso de soro controle (verificar instrucdes do fabricante).

3.3.6.2. Realiza/registra pesquisa de D fraco.
Método:

3.3.7. Realizalregistra procedimento de resolu¢io de discrepancias ABO e/ou Rh(D)

3.3.8. Realiza/registra Pesquisa de Anticorpos Antieritrocitarios Irregulares (PAl) a cada
doagao.
Metodo:

'3.3.8.1. Realiza/registra Identificagdo de Anticorpos Irregulares (IAl).
Método:

INF
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3.3.9. Realiza/registra pesquisa de hemoglebina S na primeira doagdo, de acordo com a
legislacdo vigente.

3.3.10. Protocolos e registros dos ensaios realizados contendo identificagéo dos testes,
nome do fabricante de reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificagdo do
responsavel pela execucdo do(s) ensaio(s).

3.3.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrugdo do fabricante do
reagente/kit.

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

3.3.13. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinagdo do fabricante com
rétulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e profissional responsavel pelo
procedimento, devidamente validado e registrado.

3.3.14. Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador
mediante autorizacao da ANVISA.

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

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

3.3.16, Controle de gualidade lote a lote e por remessa dos reagentes utilizados, antes
do uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrao estabelecido pelo
fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo menos:
aspecto visual dos reagentes, identificagdo dos reagentes, integridade da embalagem,
instrugcdes de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento e transporte,
validade do lote e realizacdo de testes laboratoriais de controle de qualidade de
reagentes.

3.3.17. Realiza/registra CQl — Controle de Qualidade Interno.

3.3.17.1. Caso o proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQI, esta e
caracterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido pelo
Ministério da Saude.

3.3.17.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monitoramento
sistematico e especificagdes dos critérios de aceitagdo. Utiliza amostras para controle
positivo e negativo.

3.3.17.3. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas nao conformidades nos
resultados do CQI.

3.3.18. Participa de AEQ - Avaliagdo Externa da Qualidade.
Programa:

3.3.18.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado nas
mesmas condigcdes e procedimentos adotados na rotina laboratorial.

3.3.18.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao conformidades.

3.3.19. Resultados dos testes imunohematologicos interfaceados ao sistema
informatizado do servico.

INF

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

3.3.20. Procedimentos estabelecidos e escritos para o manejo dos residuos produzidos.

Observacoes:
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MODULO IV

PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO

1. Processamento de Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos

Nivel |Sim

1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado

1.1.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel superior habilitado

Observacoes:

1.2. Dados de Producdo

Média mensal

1.2.1. Sangue Total

1.2.2. Concentrado de Hemacias

1.2.3. Concentrado de Hemacias Lavadas

1.2.4. Concentrado de Hemacias com camada leucoplaquetaria removida

1.2.5. Concentrado de Hemacias Desleucocitado

1.2.6. Concentrado de Granulécitos

1.2.7. Concentrados de Plaguetas por aférese

1.2.8. Concentrado de Plaguetas randémicas

1.2.9. Concentrado de Plaquetas Desleucocitado

1.2.10. Crioprecipitado

1.2.11. Plasma Fresco Congelado

1.2.12. Plasma isento de crio

1.2.13. Plasmaférese para industria fracionadora

1.2.14. Outros

1.3. Dados de Descarte

Hemocomponente Vencimento Ar_mazenamento Ruptura de Sorologi:‘a por Outros
inadequado bolsas doacdo
1.3.1. Concentrado de
hemacias
1.3.2. Concentrado de
plaquetas

1.3.3. Crioprecipitado

1.3.4. Plasma fresco
congelado

1.3.5. Plasma isento de crio

1.3.6. Plasma comum
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1.4. Infraestrutura Nivel [Sim |[Ndo |NA
1.4.1. Area fisica conforme legislac3o vigente. I
1.4.2. Protocolos de limpeza e desinfecg3o das instalagfes, areas de trabalho e i
equipamentos.

1.4.3. Equipamentos qualificados, suficientes e de acordo com técnicas utilizadas. 1]
14.3.1. Cabine de seguranca biologica (camara de fluxo laminar) para
procedimentos que requeiram abertura do sistema ou outro mecanismo que| il
garanta a esterilidade do produto.

1.4.3.2. Registro da qualificagdo dos equipamentos (centrifuga refrigerada, extrator
automatico, dispositivo de conex3do estéril, cdmara de fluxo laminar®) * incluindo a| 1l
contagem de particulas.

1.4.4. Controle e monitoramento da temperatura das areas e salas destinadas ao
processamento (22 ©2°C). "
Observacgoes:

1.5. Procedimentos Nivel | Sim | Ndo | NA
1.5.1. POP atualizado e disponivel. 1l
1.5.1.1. Atividades executadas conforme POP. |1
1.5.2. Processamento realizado por centrifugacdo refrigerada e em sistema i
fechado.

1.5.3. Segmento das bolsas de sangue selados hermeticamente (seladoras i
dielétricas apropriadas).

1.5.4. Processamento de sangue validado por tipo de hemocomponente produzido. 1]
1.5.5. Equipamentos (centrifugas e extratores) devidamente identificados com i
mecanismaos que relacionem o equipamento a cada remessa.

1.5.6. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde os )
hemocomponentes produzidos em pool.

1.5.7. Registro da avaliagdc das bolsas de sangue total provenientes da coleta 1
externa.

1.5.8. Sangue total coletado processado em no maximo 35 dias (CPDA-1) ou 21 1l
dias (ACD, CPD e CP2D), armazenado em 4 + 2 °C.

1.5.9. Registros de producdo com descricdo da entrada de sangue total e os
hemocomponentes produzidos e descartados. .
1.5.10. Mecanismos de controle sistematico da producdo (controle em processo),
incluindo avaliacdo de produtos intermediarios e final (avaliacdo de volume e 1l
macroscopica) durante o processamento e medidas para lidar com os desvios.

1.6. Processamento de Concentrados de Hemadcias Nivel | Sim | Nao | NA

1.6.1. Concentrado de Hemacias Lavadas com solugdo compativel e estéril em
quantidade suficiente (1 a 3 litros).

1.6.2. Tubo conectado a bolsa preenchido com aliquota de hemacias para posterior
realizacao de provas de compatibilidade.

Observagobes:
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1.7. Processamento de Plasma Nivel [Sim |[Ndo |NA

1.7.1. Plasma Fresco Congelado (PFC)

PFC8hs ( )

PFC24 hs( ) INE

Finalidade: Terapéutica( )  Industrial ( )

1.7.1.1. O congelamento do plasma fresco & concluido em até 8 horas e, no ”

maximo, em 24 horas apos a coleta, mediante processo validado.

1.7.1.2. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de forma a garantir congelamento I

efetivo e uniforme no tempo e temperatura determinada.

1.7.1.3. O tubo coletor (macarrdo, espaguete) fixado a bolsa, com extensdo minima .

de 15 cm, duas soldaduras (uma proximal e outra distal) totalmente preenchidas.

1.7.2. Produgéo de crioprecipitado INF

Finalidade: Terapéutica ( ) Industrial ( )

1.7.3. Plasma Isento de Crioprecipitado INF

1.7.4. Plasma Comum*

* Somente para finalidade industrial, INE

Observacdes:

1.8. Processamento de Concentrado de Plaquetas Nivel |Sim Ndo |NA

1.8.1. Concentrado de plagquetas randémicas (sangue total)

Método: Centrifugacdo do Plasma Rico em Plaquetas ( ) INF
Centrifugacao da Camada Leucoplaquetaria — Buffy Coat ( )

1.8.2. Producéo de Pool de Plaquetas. INF

1.8.2.1. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde o pool.

1.8.3. Temperatura de pré-processamento do sangue total para produgdo de
plaquetas na faixa de 22 2°C.

1.8.4. Tempo entre a coleta e processamento de plagquetas esta de acordo com
normas vigentes (ndo exceder 24 horas).

1.8.5. Avaliacdo macroscopica do concentrado de plaquetas sem agregados
visuais (grumos).

Observacoes:

2. Irradiagdo de Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
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2.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

NA

2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

2.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado.

2.2. Procedimentos

Nivel

Sim

Nao

NA

2.2.1. Irradiador de Células () Acelerador Linear/Radioterapia ( )

INF

2.2.2. Equipamento devidamente qualificado.

2.2.3. Caso o processo de irradiagdo seja terceirizado, servico prestador deste
servico é regularizado junto ao érgao de vigilancia sanitaria.

2.2.4. POP atualizado e disponivel.

2.2.4.1. Atividades executadas de acordo com o POP.

2.2.5. Dose minima sobre o planc médic da unidade irradiada - 25 Gy (2.500 cGy)
- uma dose inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.500 cGy) nem superior a 50 Gy
(5.000 cGy).

2.2.6. Processo de irradiacao validado.

2.2.7. Registro da calibracdo do sistema dosimétrico.

2.2.8. Registro de controle da fonte radioativa anualmente.

2.2.9. Concentrado de hemacias irradiadas produzido até 14 dias apés a coleta. A
irradiagdo apds 14 dias tem validade de 48 horas e mediante justificativa.

Observagdes:

3. Rotulagem e Liberacao

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1 Infraestrutura e Procedimentos

Nivel

Sim

NA

3.1.1. Area fisica/sala conforme legislacio vigente.

3.1.2. POP atualizado e disponivel.

3.1.2.1. Atividades executadas conforme descritos no POP.

3.2. Rotulagem

3.2.1. Etiquetas aderidas firmemente a bolsa e com impressao legivel e em tinta
indelével.

3.2.2. Etiqueta apresenta todas as informacdes necessarias: nome e enderecgo
do servico coletor, data da coleta, volume e tipo de hemocomponente,
identificacdo numeérica e/ou alfa numeérica do doador e da doacdo, nhome e
quantidade de anticoagulante (exceto em hemocomponente obtidos por
aférese), temperatura de conservacao, validade do produto; tipagem sanguinea
ABO e Rh; PAI; resultados de testes nao reagentes/negativos para doencas
transmissiveis pelo sangue; CMV negativo se forem o caso; solucdes
utilizadas/validade em caso de hemocomponentes rejuvenescidos; inscrigao
“No adicionar medicamentos”; resultado da pesquisa de Hemoglobina S para
componentes eritrocitarios.

3.2.3. Etiqueta da unidade de doacdo autdloga, além das especificacdes
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anteriores contém: nome e sobrenome do doador/paciente, identificacdo do
servico de salde de origem, nimero de registro do doador/paciente no servico
de hemoterapia, identificalTo de “Doa’To Autlloga”, indicacdo de resultados
reagentes/positivos para marcadores de infecgdes transmissiveis pelo sangue,
quando couber.

3.2.4. Etiqueta dos produtos liberados em forma de pool (crio e plaguetas), além
das especificagdes anteriores, contém também: indicagdo de que se trata de
pool e o numero do pool, identificacdo da instituicdo que preparou o pool,
tipagem sanguinea ABO e Rh das unidades do pool, data e horario de validade
do pool, volume do pool.

3.2.5. Etiqueta da unidade de hemacias rejuvenescidas, além das
especificagdes anteriores, informa as solucdes utilizadas e data de validade.

3.2.6. Unidades irradiadas identificadas e rotuladas com a inscricdo:
IRRADIADOS.

3.2.7. Concentrado de hemacias produzido a partir de sangue total com 300 a
405 mL rotulado como “Unidade de Baixo Volume de Concentrado de
Hemacias”.

3.2.8. Rastreabilidade do numero do lote e a data de validade original da bolsa
plastica presentes no rétulo de forma rapida.

3.3. Liberagdo de Hemocomponentes

3.3.1. Liberacao dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a menos gue
seja usada a tecnologia de cédigos de barras ou ouira forma eletrénica de
identificagdo devidamente validada.

3.3.1.1. Nos casos em que a liberacdo seja feita em sistema informatizado,
devera ser verificada a seguranc¢a do sistema (permissées de acesso restrito,
bloqueio de componentes impréprios, etc).

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

Observacoes:

4. Armazenamento de Sangue e Hemocomponentes

*Esta parte se aplica a todos os servicos de hemoterapia que armazenam hemocomponentes, inclusive os

realizam procedimentos transfusionais. Neste tltimo caso, deve-se complementar com o Modulo V.

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

4.1. Infraestrutura

Sim

NA

4.1.1. Area/Sala conforme legislacdo vigente.

4.1.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 02°C).

4.1.3. Equipamentos qualificados, suficientes, de acordo com o uso pretendido e
de uso exclusivo para o armazenamento de hemocomponentes e/ou

hemoderivados.
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4.1.4. Armazenamento de hemocomponentes e hemoderivados em areas distintas,
devidamente identificadas.

4.1.5. Refrigeradores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura
controlada e registrada, mantida a 4 '12°C, conforme legislacao vigente.

4.1.6. Congeladores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura
controlada e registrada, mantida a 20°C negativos ou 18°C negativos e registrada,
conforme legislacao vigente.

4.1.7. Procedimentos definidos para acdes visando o restabelecimento das
condigbes preconizadas de armazenamento, em casos de acionamento de
alarmes.

4.1.8. Na falta de dispositivos de monitoramento de temperatura com registro
continuo, possui mecanismo de controle manual com verificagdes registradas (de 4
em 4h se uso freqliente; de 12 em 12h quando se mantenha fechado por longos
periodos, com termémetro de maxima e minima) .

4.2. Procedimentos

Nivel

Sim

NA

4.2.1. POP atualizado e disponivel.

4.2.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP.

4.2.2. Armazenamento de sangue e hemocomponentes nio liberados e liberados
em areas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e racional.

4.2.3. Procedimentos estabelecidos e escritos para o manejo dos
hemocomponentes que tenham sido rejeitados.

4.2.4. Area separada para armazenamento de sangue e/ou hemocomponentes
rejeitados.

4.2.5. Organizacado do estoque dos hemocomponentes de acordo com o prazo de
validade.

4.2.6. Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para situacdes de falta
de energia ou defeitos na cadeia de frio.

4.3. Armazenamento de Componentes Eritrocitarios

Nivel

Sim

NA

4.3.1. Prazo de validade de acordo com anticoagulante/solucdo preservadora
utilizada (CPDA1 — 35 dias; ACD, CPD, CP2D - 21 dias; Solugdo aditiva — 42
dias).

4.3.2. Armazenamento de concentrado de hemacias a 2°C a 6°C.

4.3.3. Para produtos preparados em circuito aberto (lavagem e/ou aliquotagem,
outros), prazo de validade, no maximo de 24 horas, mantidos de 2°C a 6°C, com
registro do horario de preparagao.

4.3.4. Concentrados de hemacias congeladas armazenados a - 65°C ou inferior,
com validade de 10 anos.

4.4. Armazenamento de Componentes Plasmaticos

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

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

4.4.3. Plasma comum armazenado a temperatura de 20°C negativos ou inferior,
por 5 anos.

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

4.5. Armazenamento de Componentes Plaquetarios
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4.5.1. Temperatura de armazenamento de 22 [12°C, em agitacdo constante, com
validade de acordo com o plastificante da bolsa (3 a 5 dias)

4.5.2. Para produtos preparados em circuito aberto, prazo de validade, no maximo
de 4 horas, mantidos a 22 12°C, com registro do horario de preparacao.

4.6. Armazenamento de Granulécitos

4.6.1. O concentrado de granuldcitos armazenado a 22 [12°C, com validade de 24
horas.

4.7. Armazenamento de Componentes Irradiados

4.7.1. Hemocomponentes irradiados armazenados segregados de outros
hemocomponentes.

4.7.2. Concentrado de hemacias irradiadas armazenado até 28 dias depois da
irradiac@o considerando a validade do hemocomponente inicial. Concentrado de
plagqueta e de granulécitos irradiados com as datas de validade original.

Observacdes:

5. Distribuicdo de Sangue e Hemocomponentes*

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

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:
5.1. Recursos Humanos Nivel [Sim |[N3do |NA
5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1l
5.4. Distribuigdo de sangue e hemocomponentes Nivel |Sim Ndo |NA
() Distribuicdo de hemocomponentes para estoque em outros servicos de

INF

hemoterapia
( ) Distribuigdo de hemocomponentes para transfusdo mediante a realizagao
das provas pré-transfusionais

5.4.1. POP atualizado e disponivel.

5.4.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP.

5.4.2. Distribuicdo mediante solicitagdo, por escrito, do médico do servigco de
hemoterapia da instituicdo contratante (contendo nome legivel e CRM).

5.4.3. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicdo de
hemocomponentes, contemplando as determinagbes da legislagdo vigente,
inclusive, as responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizacio
dos servicos envolvidos junte a vigilancia sanitaria.

5.4.4. Realiza/registra saida do sangue e/ou hemocomponentes com identificacao
dos locais de destino, verificagdo de integridade das unidades e a temperatura de
conservacdo conforme legislagdo vigente.

5.4.5. Registros da validac@o dos processos de acondicionamento e transporte de
hemocomponentes (incluindo capacidade maxima de bolsas por embalagem,
sistema de monitoramente da temperatura por tempo pré-determinado).
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5.4.6. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes durante o
transporte: sangue total e concentrado de hemacias (1 a 10°C, concentrados de
plaquetas e granulécitos (20 a 24°C), hemocomponentes congelados (temperatura
de armazenamento).

5.4.7. Documentagéo para transporte de hemocomponentes contendo. nome,
endereco e telefone de contato do servigco remetente e do destinatario, lista com
identificacdo dos hemocomponentes transportades, condigdes de conservacao,
data e hora da saida e identificacédo do transportador.

5.4.8. Reintegra hemocomponentes nao utilizados INF

5.4.8.1. Procedimentos estabelecidos para reintegracdo de hemocomponentes,

sendo condigbes indispensaveis: ndo abertura do sistema, temperatura controlada

de acordo com a especificacdo do hemocomponente em todo tempo fora do| il

servico, documentacdo especificando a trajetoria da bolsa, presenga de amostra de

concentrado de hemacias suficiente para realizar testes.

5.4.9. Envia hemocomponentes para uso ndo terapéutico (pesquisa, producgdo de

reagentes, outros) com autorizagdo do Ministério da Saude, mediante contrato ou I

outro termo equivalente e informando, no minimo: finalidade do envio, nimero da

bolsa enviada e a instituigdo de destino (avaliar mecanismo de rastreabilidade).

5.410. Envio de plasma excedente do uso terapéutico para produgdo de :

hemoderivados mediante autorizagdo do Ministério da Saude.

5.4.10.1. Processo validado de transporte de plasma excedente do uso terapéutico

para produgdo de hemoderivados realizado por empresa de transporte do insumo | 1lI

regularizada junto a Anvisa .

Observagoes:

6. Controle de Qualidade dos Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacg&o profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos Nivel |Sim |N&o |NA
6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]

6.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. Il

6.2. Infraestrutura Nivel |Sim |[Nao |NA
6.2.1. Area fisica conforme legislag3o. ]

6.2.2. Equipamentos qualificados, suficientes e em conformidade com técnicas| |l

utilizadas.

6.2.3. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 (1 2°C). ]

6.3. Procedimentos Nivel |Sim |Ndo |[NA

6.3.1. POP atualizado e disponivel.

6.3.1.1. Atividades executadas conforme POP.

6.3.2. Se terceirizado, o prestador esta regularizado junto a vigilancia sanitaria.

6.3.3. Plano de amostragem (protocolo escritc) definide para o controle de
qualidade dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade, amostragem, os
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critérios de aceitagdo e parametros minimos (conformidade igual ou maior que 75%
de cada item controlado em todos os hemocomponentes, excecdo do conc.
hemacias por aférese e contagem de leucdcitos em componentes celulares
desleucocitados que devem ser de 90%).

6.3.4. Realiza confrole de qualidade dos hemocomponentes produzidos, conforme
preconizado.

6.3.5. Método utilizado que ndo comprometa a integridade do produto, a menos que
o hemocomponente analisado ndo seja utilizado para transfusdo apés utilizacéo
como controle de qualidade.

6.3.5.1. Registros das agGes realizadas para identificagdo do agente em casos de
contaminacdo microbiolégica, sua provavel fonte e medidas adotadas.

6.3.6. Avaliagdo sistematica dos resultados do controle de qualidade das amostras
de hemocomponentes avaliados, e registro das acBes corretivas e preventivas

adotadas.

Observacoes:

6.4. Controle de qualidade dos Hemocomponentes

Sim NA

6.4.1. Concentrado de Hemacias

6.4.1.1. Hemoglobina: >45g / unidade

(CH)

6.4.1.2. Hematécrito: 50 a 80% (%)

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,

6.41.3. Grau de hemdlise: < 08% da massa
eritrocitaria (no ultimo dia de armazenamento).

em amostra individual.

6.4.1.4. Microbiologico negativo

(*) O hematocrito esperado depende do
concentrados de hemacias com solugbe

tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de
s aditivas e de 65 a 80% para com CFPDA-1.

50 a 70% para os

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

6.4.21. Conteudo total de plaquetas:
5,5x10""/unidade

6.4.2.2. Volume: 40 a 70mL

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

6.4.2.3. pH: = 6,4 (Gltimo dia de armazenamento)

6.4.2.4. N° de Leucdcitos;
A partir do plasma rico em plaquetas: < 2,0x10%unid
A partir de camada leucocitaria: < 0,5x10%unid

6.4.2.5. Microbiclogico negativo

6.4.3. Concentrado de Plaquetas por
Aférese

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,
em amaostra individual.

6.4.3.1. Conteldo de plaquetas: 3x10""/unid

(simples)

6.4.3.2. Contetdo de plaquetas: 6x10' /unid (dupla)

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

6.4.3.4. Volume: ' 200 mL (deve ser garantido volume
minimo de 40 mL de plasma ou solucdo aditiva, por
5,5x10'" plaquetas/bolsa).

6.4.3.5. N° de Leucdcitos; < 5,0x10°/unidade.

6.4.3.6. Microbiolégico negativo

6.4.4. Concentrado de granulécitos
por aférese
Amostragem: Todas as unidades

6.4.4.1. Volume: < 500 mL

6.4.4.2. Conteudo de granuldcitos:
10"%unidade

1.0 x

produzidas, em amostra individual.
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6.4.5. Concentrado de Plaquetas
Desleucocitadas

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

6.451. Conteudo de
plaguetas/unid.

plaquetas: z 5,5x10"

6.4.5.2. Leucdcitos residuais: <5x10°/ pool

6.4.5.3. Leucdcitos residuais; <0,83x10%/unidade

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

6.4.5.5. Microbiolégico negativo

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

Amostragem: 1% ou 4 unidades/més

*

Volume: avaliado em ftodas as
amostras produzidas.

6.4.6.1. Volume: = 150 mL*

6.4.6.2. Fator VIl C: 2 0,7Ul/mL (70% atividade) "
ou TTPA: até o valor do pool controle + 20%*
ou Fator V; = 0,7 Ul/mL (70% de atividade)***

1. Fator VIII.C obrigatorio quando fornecer PFC a
indastria

2.Fator VIII:C e Fator V podem ser realizados em
pools de até 10 amostras de bolsas de plasma, com
um minimo de 4 (quatro) pools mensais

3. A analise deve ser feita utilizando amostras de PFC
e PFC24 conjuntamente e em proporgéo definida pelo
servigo baseado na produgéo,

4. As analises devem ser realizadas em unidades com

até 30 dias de armazenamento.

6.4.6.3. Hemacias residuais: < 6x10°/mL (antes do
congelamento).

6.4.6.4. Leucocitos residuais: < 0,1x10°mL (antes do
congelamento).

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

6.4.7. Plasma Comum

(plasma nao-fresco, plasma normal
ou plasma simples)

Amostragem: todas as unidades
produzidas.

Volume: 2150 mL

6.4.8. Plasma
crioprecipitado
Amostragem:
produzidas.

isento de

todas as unidades

Volume: 2140 mL

6.4.9. Crioprecipitado

Amostragem: 1% ou 4 unidades/més,

em unidades com 30 dias de
armazenamentoc e em amostra
individual.
*Volume todas as unidades
produzidas

6.4.9.1. Volume: 10 a 40 mL*

6.4.9.2. Fibrinogénio: >150mg/unidade

6.4.10. Concentrado de Hemacias
Desleucocitadas

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

6.4.10.1. Hemoglobina: >40g/unidade

6.4.10.2. Leucdcitos residuais: <5x10°/unidade

6.4.10.3. Hemdlise: <0,8% da massa eritrocitaria

6.4.10.4. Microbioldgico negativo




—!. L= Agéncia Nacional
=T de Vigilancia Sanitaria

ROTEIRO DE INSPEGAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

6.4.11. Concentrado de Plaquetas
Desleucocitadas

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més,

em amostra individual.

6.4.11.1. Contagem: = 5,5x10"" plaguetas/unidade

6.4.11.2. Contagem de Leucécitos: <5x10°/unidade
(pool)

6.4.11.3. Contagem de Leucdcitos: <0,83x10°/unidade

6.4.11.4. pH; = 6,4 se a desleucocitagio for realizada
no pré- armazenamento (no Uditimo dia de
armazenamento).

6.4.11.5. Microbiolégico negativo

6.4.12. Concentrado de Hemacias
Lavadas

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

*Proteina residual avaliado em todas
as unidades produzidas.

6.4.12.1. Hemoglobina: >40g / unidade

6.4.12.2. Hematocrito: 50 a 75%

6.4.12.3. Hemdlise: <0,8% de massa eritrocitaria

6.4.12.4. Recuperacdo:;> 80% da massa eritrocitaria

6.4.12.5. Proteina residual: < 0,5 g/unidade*

6.4.12.6. Microbiolégico negativo

6.4.13. Concentrado de hemacias
com camada leucoplaquetaria
removida

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

6.4.13.1. Hemoglobina: > 43g/unidade

6.4.13.2. Hematocrito; 50 a 80%*
eritrocitaria

da massa

6.4.13.3. Hemalise: < 0,8% da massa eritrocitaria (no
ultimo dia de armazenamento)

6.4.13.4. Leucocitos: < 1,2 x 107 / unidade

6.4.13.5. Microbiolégico negativo

*O hematocrito esperado depende do fipo de solucdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para os

concentrados de hemacias com solugdes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1

6.4.14. Concentrado de Hemacias
congeladas

Amostragem:; 1% ou 10 unidade/més,
em amostra individual.*

"Volume, hemoglobina no
sobrenadante, hemoglobina e
hematdcrito avaliados em todas as
unidades produzidas.

6.4.14.1. Volume: > 185 mL

6.4.14.2. Hemoglobina no sobrenadante: <
g/unidade

0,2

6.4.14.3. Hemoglobina: > 36 g/unidade

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

6.4.14.5. Recuperacao: > 80% da massa eritrocitaria.

6.4.14.6. Osmolaridade; < 340 mOsm/L

6.4.14.7. Contagem de leucdcitos: < 0,1 x 107 /
unidade.

6.4.14.8. Microbioldgico negativo
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MODULO V

AGENCIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OUTROS PROCEDIMENTOS

TERAPEUTICOS

Nome do responsavel;

Formacgdo profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Atividades avaliadas

Nivel

Sim

1.1, Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais

1.2. Distribuicdo de hemocomponentes compatibilizados

1.3. Distribuicdo de hemocomponentes compatibilizados a outros servigos

1.4, Transfus@o hospitalar (em leito de interna¢do)

1.5, Transfusdo ambulatorial

1.8. Transfusdo Domiciliar

1.7. Aférese Terapéutica

1.8, Sangria Terapéutica

INF

2. Recursos Humanos

Nivel

Sim

2.1. Pessoal qualificado/capacitado

Observacgoes:

3. Infraestrutura da Agéncia Transfusional

Nivel

Sim

3.1. Area fisica conforme legislacao vigente.*
* Para transfusdes ambulatoriais, area fisica especifica e de acordo com as normas
técnicas definidas para transfusées em pacientes internados.

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

3.3. Armazenamento de reagentes e amostras em equipamento especifico para
esse fim e em areas separadas devidamente identificadas. *

* No caso de servicos de pequeno porte (poucas transfusées por més), se
armazena concentrados de hemdécias no mesmo equipamento, o armazenamento
é feito de forma segregada.

3.4. Controle de qualidade lote a lote e por remessa de reagentes em uso
a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrdo estabelecido pelo
fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte.

3.5. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 | 2°C)

Observacdes:
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4. Procedimentos Gerais

Nivel

Sim

4.1. POP atualizado e disponivel.

4.1.1 Atividades executadas de acordo com o POP.

4.2. A requisicdo de transfusdo contém: Identificagdo do receptor (nome completo,
identificacdo do servico de salde, nome da mae (se possivel), sexo, peso (se
indicado), data de nascimento, prontuario do paciente ou registro do receptor, n?do
leito e localizagdo intra hospitalar (se receptor internado), hemocomponente
solicitado, quantidade ou volume solicitado, indicacdo (tipos de transfusdes,
diagnostico, resultados laboratoriais que justificam a indicacdo) antecedentes
transfusionais, data da requisicdo, assinatura e n° de inscricdo no CRM do médico
solicitante.

4.3. PFC e o CRIO descongelados, quando em banho-maria, em temperatura que
nao exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que nao entre em contato com
a agua e transfundida até, no maximo, 24h se armazenado a 412°C.

4.4. Transporte e acondicionamento de hemocomponentes compatibilizados para
transfusdo e amostras de pacientes para testes pré-transfusionais em recipientes
rigidos, fechamento seguro e por pessoal treinado.

4.5. Registros das atividades do Comité Transfusional.

4.6. A ficha ou registro do receptor no servico de hemoterapia contém registros de
todos os resultados dos testes pré-transfusionais, data e identificacdo de
hemocomponentes transfundidos, antecedentes de reacdes adversas a transfusao.

4.7. Testes Pré-Transfusionais

4.7.1. Realiza inspegdo visual da bolsa de sangue (coloragdo, integridade do
sistema fechado, hemadlise ou codgulos, data de validade) antes da realizagdo da
prova de compatibilidade e com os dados da etiqueta de liberacdo (cartdo de
transfusao).

4.7.2. Coleta de amostras de pacientes realizada por profissional da saude
devidamente treinado para esta atividade, mediante protocolos definidos pelo
servico de hemoterapia.

4.7.2.1. |dentificacdo do tubo da amostra no momento da coleta: nome completo do
receptor, numero de identificacdo ou localizagdo no servico de salde, data da
coleta e identificagcdo da pessoa que realizou a coleta.

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

4.7.4. Tipagem ABO direta do receptor.
Método;

4.7.5. Tipagem ABO reversa do receptor.
Método:

4.7.6. Determinacdo do fator RhD na amostra do receptor.
Método:

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

4.7.6.2. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de RhD do mesmo
fabricante*. Caso resultado do soro controle for positiva considera invalida a
tipagem.
Método:
* No caso de utilizacdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem
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interferentes proteicos, ndo € obrigatdrio o uso de soro controle.

4.7.7. Retipificacdo ABO (direta) e RhD* de hemocomponente eritrocitarios
(sangue total, concentrados de Hemacias e Granulécitos).

Método:

* Repeticdo da tipagem RhD somente deve ser realizada em bolsas rotuladas
como "RhD negativo”

4.7.8. Pesquisa anticorpos irregulares (PAIl) na amostra de receptores.
Método:

4.7.8.1. |dentifica anticorpos irregulares (lIAl) conforme protocolo aprovado.
Método:

INF

4.7.9. Adotalregistra procedimento para resolucdo de discrepancia ABO, RhD, com
resultados anteriores e outras.

4.7.10. Realiza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitarios.
Método:

4.7.11. Realiza/registra CQl — Controle de Qualidade Interno.

4.7.11.1. Caso o préprio servigo prepare as amostras utilizadas no CQI, essas séo
caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude.

4.711.2. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades nos resultados do CQl.

4.7.12. Participa de AEQ - Avaliagdo Externa da Qualidade
Programa:

4.7.12.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado
nas mesmas condi¢des e procedimentos adotados na rotina laboratorial,

4.7.12.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades.

4.8. Ato transfusional

4.8.1. Procedimento realizado sob supervisdo médica.

4.8.2. Pessoal qualificado/capacitado.

4.8.3. Etiqueta de liberagdo da bolsa de sangue para transfusdo (cartao de
transfusdo) contendo: identificagdo numeérica/alfanumérica do receptor (nome
completo, nimero de registro e localizacdo — hospital, enfermaria, leito), grupo
ABO e tipe RhD do receptor; n°. de identificagdo do hemocomponente com grupo
ABO e tipo RhD; conclusdo do teste de compatibilidade; data e nome do
responsavel pela realizacdo dos testes pré — transfusionais e sua liberacdo para
uso, data do envio do hemocomponente para transfusio, além das instrucdes ao
ato transfusional.

4.8.4. Etiqueta afixada & bolsa até o término da transfusdo sem obstruir
informacdes da bolsa.

4.8.5. Confirmam antes do inicio da transfusao; identificagdo do paciente; dados do
rotulo de identificacdo e efiqueta de liberagdo da bolsa; validade do produto e a
integridade da bolsa (inspecgao visual).

4.8.6. Condicdes adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da
transfusao.

4.8.7. Durante a transfusdo: acompanhamento de médico ou profissional habilitado
e capacitado a beira do leito durante os primeiros 10 minutos.

4.8.8. Monitoramento periodico do paciente durante o transcurso do ato
transfusional.

4.8.9. Tempo maximo de infusdo de unidades de sangue e hemocomponentes ate
4 (quatro) horas,
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4.8.10. Registra em prontuario do paciente: os sinais vitais (temperatura, PA e
pulso) no inicio e no final da transfusao, a data da transfusdo, a hora de inicio e
término da transfusdo, a origem e os nimeros das bolsas dos hemocomponentes
transfundidos, identificacdo do profissional que realizou o procedimento
transfusional, rea¢des adversas, quando couber.

|l

4.8.11. Protocolos de controle das indicacdes de uso e do descarte de
hemocomponentes,

4.8.12. Arquiva todos os registros pertinentes a transfusdo conforme legislacéo
vigente.

4.9. Procedimentos de testes pré-transfusionais em RN até 4 meses Nivel |Sim [ Ndo | NA
4.9.1. Protocolo de transfusdo de neonatos e criancas até 4 meses de vida. 1l

4.9.2. Tipagem ABO (direta) e RhD, Il

4.9.3. Caso ocorra presenca de anti-A e Anti-B no soro ou plasma do neonato, i

transfunde conc. hemacias O,

4.9.4, Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial, i

empregando soro da mae ou eluato do neonato.

4.8.5. Realiza transfusdo em RN abaixo de 1.200g com produtos leucorreduzidos m

ou ndo reagentes para CMV.

Observacgoes:

5. Procedimentos especiais em transfusdo Nivel |Sim |Ndo |NA

5.1. Protocolo definido e escrito com as indicacbes e procedimentos para
aquecimento de hemocomponentes,

5.2, Protocolo para liberacdo de hemacias em situacdes de urgéncia/emergéncia.

5.21. Termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo
paciente no qual afirme expressamente o conhecimento do risco envolvido e
concerde com o procedimento.

5.2.2. Rétulo com indicacdo de hemocomponentes liberados sem a realizacdo de
testes pré transfusionais.

5.3. Protocolo para liberagdo de sangue incompativel.

5.3.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta efou
pelo médico assistente do paciente quando possivel pelo propric paciente ou
responsavel legal deste, em concordancia com o procedimento e os riscos
envolvidos.

5.4. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfus@o macica.

5.5. Protocolo definido e escrito com as indicacBes e procedimentos para
transfusao intrauterina.

5.6. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
transfusdo em pacientes aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos
eritrocitarios ou do sistema HLA/HPA).

5.6.1. Procedimento realizado mediante solicitacdo do meédico assistente e
avaliacdo e aprovacio do medico responsavel pelo servigo,
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5.7. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
transfusdo de substituicdo adulta e em recém-nascido (exsanguineotransfusao)

5.7.1. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico assistente e
avaliagdo e aprovacado do médico do servigo.

5.8. Transfusdo autéloga

5.8.1. Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de
transfusao autdloga.

5.8.2. Protocolo de transfusdo autdloga pré, peri e/ou pos-operatéria.

5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatério (hemodiluicdo normovolémica): usada
no doador/paciente até 24 h depois da coleta se armazenadas a 4+-2°C ou até
8h se armazenado entre 20 e 24°C.

5.8.2.2, Recuperagao intraoperatéria por meio de equipamentos especificos para
tal finalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h da
coleta.

5.9. Transfusdo domiciliar INF
5.9.1. Procedimento realizado na presenca de médico durante o ato "
transfusional.
5.9.2. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para Il
transfusao domiciliar.
5.9.2.1. Atividades executadas de acordo com o POP. ]]
5.9.3. Medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para situagbes de "
emergéncia.
5.9.4. Registro dos procedimentos realizados. 1l
5.10. Sangria Terapéutica
5.10.1. Protocolo definido e escrito com as indicacdes e procedimentos para "
sangria terapéutica.
5.10.2. Procedimento realizado mediante solicitacdo do médico assistente e i
avaliacao e aprovacio do médico do servico.
Observacdes:

6. Aférese terapéutica
Nome do responsavel:
Formacao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
6.1. Recursos Humanos Nivel |Sim [Ndo | NA
6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1l
6.1.2. Procedimentos realizados sob responsabilidade de médico hemoterapeuta. Il
6.2. Procedimentos Nivel |Sim |Nao |NA

6.2.1. Protocolo definidko e escriio com as indicacdes e
procedimentos/metodologia empregada para aférese terapéutica.

6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitacdo do médico do paciente e
concordancia com o hemoterapeuta.
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6.2.3. Registro do procedimento: identificagdo do paciente, diagnostico, tipe de
procedimento terapéutico, método empregado, volume sanguineo extracorpdreo,
e tipo e quantidade do componente removido ou tratado, tipo e quantidade dos
liquidos utilizados, medicagdo administrada e qualquer reagédo adversa ocorrida.

Observacgoes:




