PORTARIA N° 1.376, DE 19 DE NOVEMBRO DE 1993
DOU de 02/12/1993

Aprova alteragbes na Portaria n° 721/GM, de 09.08.89, que
aprova Normas Técnicas para coleta, processamento e
transfuséo de sangue, componentes e derivados, e da
outras providéncias.
O Ministro de Estado da Sadde, usando de suas atribuicdes, e de acordo com a Lei n°®
8.080, de 19.09.90, na secao I, art. 16, inciso XVI, que define as competéncias da Dire¢ao Nacional
do Sistema Unico de Saude-SUS, e

Considerando que o inciso 4° do art. 199 da Constituicao Federal, em vigor, determina que o
sangue humano nao pode ser objeto de comercializagao;

Considerando que o sangue a ser coletado, processado e transfundido deve apresentar
elevada qualidade, ndo podendo ser, portanto , veiculo de propagacéo de patologias;

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

Considerando que a rapida expansdao da rede publica de hemocentros e a atuagdo
complementar de servicos filantropicos e privados requerem a uniformizagdo de normas e
procedimentos de aplicagdo universal em todo o territério nacional;

Considerando que a Portaria n® 721/GM, de 09.08.89, no seu art. 1°, aprovou as Normas
Técnicas para coleta, processamento e transfusao de sangue, componentes e derivados, resolve:

Art. 1° Ficam aprovadas as alteragdes da Portaria n® 721/GM , de 09.08.89, que define as
Normas Técnicas, constantes do anexo, destinadas a disciplinar a coleta, o processamento e a
transfusao de sangue total, componentes e derivados em todo o territério nacional.

Art. 2° A Coordenacdo de Sangue e Hemoderivados (COSAM) é a instancia normativa
responsavel pela interpretacao e revisdo periddica das Normas Técnicas ora aprovadas.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 4° Revogam-se as disposi¢des em contrario.
HENRIQUE SANTILLO
ANEXO
NORMAS TECNICAS EM HEMOTERAPIA

. DAS NORMAS GERAIS
1. A doacao de sangue deve ser altruista, voluntaria e nao gratificada direta ou indiretamente.
2. Deve-se garantir o anonimato do doador.
3. O érgao executor da atividade hemoterapica deve estar sob a diregao de um médico hematologista

e/lou hemoterapéuta e/ou qualificado por treinamento e/ou experiéncia, o qual deve ter
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responsabilidade e autoridade por todas as politicas e procedimentos médicos e técnicos. Tais
responsabilidades incluem a aplicagdo destas Normas Técnicas, a determinagdo da origem do
sangue e componentes para transfusdo, a coleta, armazenamento, processamento, distribuicao e
transfusdo do sangue e componentes. O diretor médico deve ser responsavel por oferecer ou obter
consultoria adequada para situacdes especiais. Procedimentos especiais ndao mencionados nestas
Normas Técnicas deveréo ser aprovados pelo diretor médico.

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

5. Todos os materiais e substancias que entrem diretamente em contato com o sangue ou
componentes a serem transfundidos em humanos, devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis.

6. Todos os materiais, substancias ou correlatos que entrem diretamente em contacto com o sangue
ou componentes a serem transfundidos em humanos, assim como os reagentes e correlatos
utilizados para o cumprimento destas Normas Técnicas, devem ser registrados e/ou autorizados pelo
orgéo de saude federal ou estadual competente.

7. Os orgaos executores da atividade hemoterapica devem possuir programa interno de controle de
qualidade, visando assegurar que os reativos, equipamentos e métodos funcionam adequadamente,
dentro dos padroes estabelecidos.

8. Visando a avaliacdo de sua eficacia, recomenda-se que os 6rgaos executores da atividade
hemoterapica desenvolvam e participem de programas externos de controle de qualidade.

9. A transfusao de sangue e/ou hemocomponentes deve ser indicada criteriosamente, uma vez que
nao é procedimento isento de riscos.

10. Recomenda-se que toda instituicao de saude que possua servico de pronto atendimento e/ou
realize cirurgias de médio e grande porte e/ou transfunda em média 60 ou mais unidades de sangue o
hemocomponentes por més possua, pelo menos, uma agéncia transfusional prépria com
equipamento adequado para estocagem de sangue e/ou hemocomponentes, assim como pessoal,
equipamentos e rotinas adequados para a realizagdo das provas imunohematolégicas pré-
transfusionais de rotina e para a execugao e/ou orientagcao das indicagbes e do acompanhamento
das transfusdes. As instituicbes de saude que ndo possuam uma agencia transfusional propria,
deverao obrigatoriamente possuir convénio pré-estabelecido com uma unidade hemoterapica e as
transfusdes realizadas em suas dependéncias deverdo obedecer as normas e cuidados abaixo
mencionados para “Transfusdo em Residéncias *“.

Il. DO DOADOR

1. O doador deve ser submetido a triagem clinica no dia da doacgao. Esta devera ser realizada por
profissional de salde qualificado e capacitado, sob orientagéo e supervisdo médica, em local com
condi¢oes de privacidade. As informagées obtidas devem constar de fichas de triagem padronizadas,
preenchidas pelo entrevistador, onde constem as perguntas realizadas, as respostas obtidas e a
assinatura do doador autorizando a doacdo e assumindo a responsabilidade pelas informacoes
fornecidas. Devem ser questionados e verificados itens que garantam a seguranca do doador e do
receptor, conforme mencionados a seguir. A coleta de sangue devera ser feita de tal forma que do ato
de doar nao advenha ao doador conseqiiéncias outras que as derivadas da retirada de volume de
sangue compativel com a manutencéo de sua condigao higida.

2. Protegdo ao doador
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2.1. Doencas: candidatos com histéria de doenga hematoldgica, cardiaca, renal, pulmonar, hepatica,
auto-imune, diabetes, hipertireoidismo, hanseniase, tuberculose, cancer, sangramento anormal,
convulsao apos a infancia o epilepsia devem ser convenientemente avaliados e podem ser excluidos
da doagao temporaria ou definitivamente.

2.2. Medicamentos: historia terapéutica recente deve merecer avaliagdo especial por parte de um
meédico, de vez que a indicagao clinica do tratamento pode motivar a rejeicdo da doagdo. Cada
medicamento deve ser avaliado individualmente e em conjunto, e registrado na ficha de triagem. Os
medicamentos abaixo listados, quando em uso pelo candidato, sdo motivo de rejeicdo temporaria:

* antibiéticos e quimioterapicos antibacterianos;

* corticosteroides;

* anticoagulantes orais;

* agentes hipoglicemiantes;

* antipsicoticos;

2.3. Intervalo entre doacdes: € obrigatério que se indague ao candidato se j& doou sangue
anteriormente e qual a data da ‘Ultima doagdo. O intervalo minimo entre cada doac&o devera ser de
90 dias para as mulheres e de 60 dias para os homens. Apos uma doagao de plaquetas ou plasma
por aférese, a doacao de sangue total s6 pode ser feita depois de 48 horas. Em casos especiais em
que se deseje ou se necessite efetuar doagdes com maior feqiiéncia, devera haver protocolo por
escrito, aprovado pela Comissdo de Etica Médica da instituicho em que sera realizado o
procedimento.

24. Idade: os doadores de sangue devem ter entre 18 e 60 anos de idade. Em casos especiais, 0
candidato menor sera aceito com autorizagao do responsavel, anotando-se na ficha de triagem qual a
sua razao. Candidatos maiores de 60 anos poderdao doar com a autorizagdo por escrito de seu
médico assistente e do médico hemoterapéuta.

2.5. Menstruacdo: a menstruacéo nao contma-indica a doagao.

2.6. Gestacdo e Puemério: exceto em condicdes excepcionais, a critério médico, devem ser
excluidas da doacao as gestantes e as puérperas com menos de 12 semanas apés o parto.

2.7. Abortamento: a candidata do sexo feminino deve ser excluida até 12 semanas apés um
abortamento.

2.8. Profissdo: nao devem ser aceitas para doacao pessoas que exercam profissdes ou atividades
que possam apresentar risco fisico para si o para outros, e que nao tenham condi¢cdes de interromper
sua atividade funcional por pelo menos 12 horas apds a doacdo, por exemplo, operadores de
maquinas de corte ou prensa, ou motoristas de veiculos coletivos. Trabalhadores em andaimes e
pessoal de voo ou paraquedistas, por exercerem atividades de maior risco, devem interrompé-las por
pelo menos 24 horas apés a doagao.

2.9. Niveis de Hemoglobina/Hematécrito: é obrigatéria a demonstracdo de que os niveis de
hemoglobina e/ou hematdcrito sejam iguais ou superiores a:

Hemoglobina: 12,0g/13,0g (respectivamente para mulheres/homens);

Hematdcrito:  38% / 40% (respectivamente para mulheres/homens).

Candidatos com niveis hematimétricos abaixo dos acima citados nao devem ser aceitos para doacao.

2.10. Pulso: a medida do pulso ndo deve revelar irregularidade cardiaca e deve estar entre 60 e 110
batimentos por minuto, efetuando-se a verificagdo por, no minimo, 30 segundos. Candidatos que
refiram exercicio fisico intenso e apresentem pulsagdo abaixo do limite acima, podem ser aceitos a
critério médico.
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2.11. Presséo Arterial: a pressao sistdlica deve estar entre 90 e 180 mm Hg e a pressao diastdlica
nédo deve exceder 100 mm Hg. Doadores com pressdo diastdlica entre 100 mm Hg e 110 mm Hg
podem ser aceitos a critério médico.

2.12. Peso Corporal e Volume da Doagéo: recomenda-se que os doadores tenham acima de 50 kg de
peso O volume coletado nao devera exceder o limite de 8 ml/kg para as mulheres e 9ml/kg para os
homens. Em nenhum caso devera ser ultrapassado o limite de 500 ml por doagdo. E permitida a
coleta adicional de até 30 ml, independentemente do peso, para a realizagdo de exames
laboratoriais.

3. Protecao ao receptor
O sangue coletado ndao devera representar para o receptor da transfusao outro risco senéo o inerente
a propria terapéutica.

3.1. Aparéncia Geral: deve ser a de um individuo sadio.

3.2. Histéria de Hemoterapia: candidatos que receberam sangue, componentes e/ou derivados nos 10
anos anteriores devem ser excluidos em virtude do risco potencial de transmitirem doencas
infecciosas

3.3. Imunizacdo Ativa e Passiva: os candidatos adoacdo que anteriormente sofreram imunizacao
ativa, podem ser aceitos desde que obedecidos os seguintes critérios:

3.3.1. No caso de toxoides, vacinas de virus, bactérias, ricketsias mortos ou inativados, o doador
podera ser aceito desde que esteja livre de qualquer sintoma e afebril, exemplos vacinas para doenga
meningocacica, peste, pneumococo, coélera, difteria, hepatite B (ndo derivada do plasma), influenza,
para-tiféide (injetavel), Haemophilus influenza.

OBS: no caso de vacina anti-rabica ( de embrido de pato ou humana dipléide) o candidato

podera ser aceito, exceto quando a vacina tenha sido aplicada em decorréncia de mordida de animal.
Neste caso, deve ser excluido por um ano.

3.3.2. No caso de virus vivo atenuado, o candidato pode ser aceito apés das semanas.
Exemplos rubéola, febre tiféide(oral), varicela, poliomielite(oral).
Excec¢des sarampo e BCG, quando a recusa sera de 4 semanas.

3.3.3. No caso de hepatite B (derivada do Plasma), deve ser recusado por 10 anos.

3.34. Imunizagédo Passiva os candidatos a doacao que receberam esse tipo de imunizacao devem
ser rejeitados pelo periodo de 10 anos.

3.4. Doencas Infecciosas: o candidato a doagdo nao deve ser portador de doengas infecciosas
conhecidas por sua transmissibilidade através da transfusdo de sangue, componentes e derivados.
Séao excluidos definitivamente os individuos que ja apresentaram, em alguma fase de suas vidas, as
seguintes doengas: Chagas, SIDA/AIDS, doenca de Kreutzfeld-Jacob, individuos infectados pelo virus
HTLV-1/Il e/ou que tenham recebido horménio de crescimento de origem humana. Sao excluidos por 6
meses os individuos que tiveram contato sexual com portadores de hepatite B. Sao excluidos por 10
anos os parceiros sexuais de individuos expostos a fatores de risco para SIDA/AIDS.

3.4.1. Malaria: verificar as seguintes areas.
a) endémica, com transmissao ativa

- recrutar candidatos nos municipios com baixa transmissao;
- excluir candidatos com historia febril nos ultimos 30 dias
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b) endémica, sem transmissao, porém vulneravel ( entendendo-se, nesse caso, a existéncia de
vetores que podem iniciar um foco malarico):

- excluir candidatos que nos ultimos seis meses estiveram em areas endémicas com transmissao
ativa,

- excluir candidatos que, nos ultimos doze anos, tiveram malaria.

¢) nao-endémica:

- excluir candidatos que, nos ultimos seis meses, estiveram em area endémica com transmissao
ativa,

- excluir candidatos que, nos ultimos trés anos, tiveram malaria.

d) excluir definitivamente candidatos que tiveram infecgao por Plasmodum malarie (febre quarta).

3.4.2. SIDA/AIDS todos os candidatos a doacdo devem receber amplo material informa  tivo  sobre
0s grupos expostos a risco, a fim de que, se incluidos em um deles, ndo venham a doar sangue.
Devem ser incluidos no grupo de risco os individuos que pertenceram a estabelecimentos penais,
colénias de recuperagéo de drogados ou de doentes mentais e de outros tipos de confinamento
obrigatério. Devem ser obrigatoriamente incluidas na triagem questoes relativas aos sintomas e sinais
da SIDA/AIDS e ao Sarcoma de Kaposi. Devem ser excluidos definitivamente individuos com
sorologia positiva para anti-HIV e/ou com histéria de pertencer ou ter pertencido a grupos de risco
para SIDA/AIDS, e/ou que seja ou tenha sido parceiro sexual de individuos que se incluam naquele
grupo.

3.4.3. Sifilis s6 serao aceitos os individuos comprovadamente curados, com exames sorologicos
negativos.

34.4. Hepatite sdo excluidos definitivamente os candidatos que tenham histéria de hepatite viral
apoés os 10 anos de idade e/ou de teste positivo para HBsAG. e/ou de teste positivo para anti-HCV,
el/ou de niveis de ALT além de 2 vezes o valor normal em mais de uma ocasiao e/ou de teste positivo
para anti-HBc em mais de uma ocasidao. Também devem ser excluidos definitivamente individuos que
sabidamente tenham tido hepatite viral nao do tipo A, antes dos 10 anos de idade.

3.4.5. Outras doengas as outras doencas infecciosas sdo de exclusdo temporaria e o periodo de
rejeicao do candidato deve ser estabelecido a critério médico.

3.5. Alcool: quaisquer sinais 6bvios de intoxicagdo pelo alcool o histéria de alcoolismo crénico
excluem o candidato a doagao.

3.6. Drogas e medicagbes: sao definitivamente excluidos como doadores os usuarios de drogas
intravenosas que possam causar dependéncia, sejam toxicbmanos ou nao. No momento da triagem
clinica, ambos os bracos devem ser examinados para verificar a presenca de sinais de uso repetido
de drogas intravenosas.

Medicamentos utilizados pelo doador usualmente nao levam a problemas ao receptor. Entre tanto, a
indicagdo clinica para seu uso pode ser causa de recusa, e deve ser avaliada individualmente.
Candidatos que nos ultimos 3 dias tenham utilizado medicamentos que interfiram com a fungao
plaquetaria (p ex acido acetilsalicilico) podem doar sangue total. Entretanto, ndo deve ser preparado
concentrado de plaquetas de sua doacao e nao devem ser aceitos como doadores de plaquetas por
aférese.

3.7. Perda de Peso: nao devem ser aceitos para doa¢ao candidatos que refiram perda de peso acima
de 10% do peso corporal nos ultimos trés meses, sem causa aparente.

3.8. Doenga Grave: nao devem ser aceitos como doadores individuos que tenham tido ou doenca
grave nos ultimos 30 dias, ou que dela ainda ndo estejam recuperados.
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3.9. Estado Gripal: nao poderdo ser aceitos como doadores, candidatos que estejam em estado
gripal.

3.10. Cirurgias: os candidatos anteriormente submetidos a grandes cirurgias devem ser rejeitados por
seis meses, a pequenas cirurgias por trés meses, a exitracdo dentaria ndo complicada ou a
manipulagéo dentaria, por 72 horas.

3.11. Alergia: manifestagbes alérgicas ativas (como febre do feno, urticaria e asma brénquica)
implicam na rejeicao temporaria do doador. Nas formas leves, deve ser rejeitado até uma semana
apos o tratamento.

3.12. Alimentacao: nao devem ser aceitos os candidatos que ingeriram alimentos com substancias
gordurosas ha menos de 4 horas, ou que estejam em jejum.

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

3.14. Pele: a pele do doador, no local da puncao, deve estar integra e sem lesdes. Deve ser rejeitado
o candidato que tenha histéria de tatuagem e/ou acupuntura nos 12 meses que antecedem a doacao,
apos transcorrido este tempo, a decisao ficara a critério do médico responsavel pelo servico.

4. Informacgdes ao candidato a doacgao:

4.1. Rotina de admiss&o: ao apresentar-se para doacao, o individuo devera ser submetido a rotina de
admissdo. E obrigatéria a apresentacdo de um documento de identificacdo. Da ficha de triagem do
candidato devem constar obrigatoriamente pelo menos os seguintes dados:

nome completo por extenso,

data de nascimento,

numero e 6rgao expedidor do documento de identificacao,

nacionalidade/naturalidade,

* filiagao,

raga,

ocupacgao habitual,

endereco e telefone,

numero de registro do candidato na institui¢ao,

data e registros da entrevista (conforme citado no item 1.1 acima).

As fichas de todos os candidatos devem permanecer arquivadas pelo periodo minimo de 5 anos.

4.2. Requisitos para o Consentimento da Doacdo: o candidato deve autorizar por escrito a sua
doacdo e responsabilizar-se pelas respostas fomecidas durante a triagem, apos receber explicacoes
sobre o procedimento a ser efetuado(em termos que possa entender) e ter a oportunidade de fazer
perguntas sobre o ato e os efeitos da doa¢do. Os candidatos devem ser instruidos com relagao aos
cuidados e advertidos acerca das possiveis reagoes adversas.

O profissional que faz a triagem clinica deve registrar e assinar a ficha de triagem, e caso o candidato
seja aceito, deve indicar o volume aproximado de sangue a ser coletado.

4.3. Notificacao do Doador: no caso de rejeicdo do candidato, a causa motivante deve ser registrada
na ficha de triagem. O candidato a doacgédo deve ser notificado acerca de qualquer anomalia observada
durante a avaliacao clinica ou quando dos resultados dos testes laboratoriais, devendo-se garantir
total sigilo das informacdes. Também devera ser encaminhado a profissional ou érgdo competente
para elucidagao diagndstica e/ou seguimento clinico.

lil. DA COLETA DE SANGUE DO DOADOR:
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1. Instrugdes Gerais

1.1. A coleta de sangue do doador deve ser efetuada assepticamente, através de uma pungao
venosa, utilizando-se sistema fechado de bolsas plasticas especialmente destinadas para este fim,
descartavel, apirogénico e estéril.

1.2. Imediatamente apds a coleta, o sangue deve ser estocado em temperatura entre 1° e 6°C
positivos, exceto quando destinado a preparacao de concentrado de plaquetas. Para esse proposito,
deve ser mantido em temperatura ambiente, entre 20° e 24°C positivos, até momento da separagcao
das plaquetas, observando-se o limite maximo de oito horas, contadas a partir do momento da coleta.

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

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

3. Flebotomia: a coleta de sangue deve ser realizada por pessoas treinadas e capacitadas,
trabalhando sob supervisao de enfermeiro e/ou médico.

4. Anticoagulante: a quantidade de anticoagulante deve estar de acordo com o volume de sangue a
ser coletado. Durante a coleta, a bolsa de sangue deve ser adequadamente homogeneizada, manual
ou mecanicamente, para garantir a mistura do sangue com o anticoagulante. O volume de sangue
colhido deve estar em propor¢gdgo com a quantidade de solugdo me é de 450 + 45 ml. Se forem
coletados 300 - 404 ml em uma bolsa com volume de anticoagulante para 450 - 45 ml de sangue, o
concentrado de hemacias podera ser utilizado para transfusdo se for rotulada com os seguintes
dizeres. "unidade de pequeno volume : ml / Concentrado de Hemacias”. Outros
componentes sangiliineos nao devem ser preparados a partir de unidades de pequeno volume.

5. ldentificacdo do doador: a ficha de triagem deve qualificar adequadamente o doador, a unidade de
sangue e os tubos-piloto. Tanto o recipiente para coleta como os tubos-piloto devem ser identificados
através dos dados constantes na ficha de triagem, durante o ato de coleta, e reconferidos ao término
desta. O nome do doador ndo deve constar do rétulo das unidades de sangue, com excecao
daquelas destinadas a transfusao autéloga ou dirigida (especifica).

6. Protecédo contra contaminagédo: o doador, assim como os receptores, devem ser protegidos pelo
adequado preparo do local da pungdo venosa.

6.1. A preparagao da pele deve ser feita de maneira a assegurar uma boa assepsia, visando garantir a
obtencdo de um produto estéril.

6.2. A veia néo deve ser palpada apos a preparagdo do campo para a pungéo, entretanto, se houver
necessidade, isto deve ser realizado somente ap6s a agulha haver ultrapassado a pele.

6.3. Se for necessaria a realizagao de mais de uma pungao, deve-se utilizar novo material de coleta.
A contaminacgao da agulha e do local de puncédo devem ser evitados.

7. Amostras para testes laboratoriais: os testes imunolégicos e sorolégicos devem ser realizados nas
amostras colhidas nos tubos-piloto, identificados antes ou durante a coleta, e preenchidos
imediatamente apds o término desta.

8. Recomendacoes apds a doagao
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8.1. O doador deve receber lanche e hidratacao adequados.

8.2. O doador deve ser orientado sobre a possibilidade de reagdes tardias e a conduta tomar caso
venham a ocorrer. Qualquer reacao deve ser registrada na ficha de triagem.

8.3 O doador deve ser mantido nas dependéncias do servico pelo tempo necessario para a sua
completa recuperacgéo.

9. Situacdes especiais: todas as normas acima também se aplicam, acrescidas daquelas referente
as situagoes especiais:

9.1. Aféreses.

9.2. Transfusao intra-uterina (TIU).

9.3. Transfus@o de substituicdo ou exsanguineotransfusao (TS).

9.4. Transfusdo em transplante de 6rgaos.

9.5. Criobiologia.

9.6. Transfusao autodloga.

9.7. Transfus@o em residéncia.

IV. DOS EXAMES LABORATORIAIS NO SANGUE DO DOADOR:

1. Obrigagées e recomendagdes € obrigatoria, em todas as unidades coletadas, a determinagao do
grupo ABO, do tipo Rh, (D), do antigeno D fraco (D" ) nas Rh, (D) negativo, e dos testes para a
exclusao das hepatites dos tipos B e C, doenca de Chagas, sifilis, SIDA/AIDS, dos anticorpos anti-
HTLV-I/l e anti-HBc. Devem ser realizados testes para a pesquisa de anticorpos irregulares e
dosagem de ALT/TOP. Recomenda-se a realizacao de testes para exclusao de malaria, falcizacéao e
detecgao de hemoglobinas anormais.

2. Determinagao do grupo ABO.

2.1. A classificacdo ABO deve ser realizada através das tipagens direta e reversa. A primeira,
testando-se os globulos vermelhos do doador com soros reativos anti-A, anti-B e anti-A,B. A tipagem
reversa deve ser realizada estando-se o soro ou plasma com suspensao de glébulos vermelhos

conhecidos: A, B.

2.2. O sangue s6 devera ser liberado para transfusao quando os resultados dos dois testes (direta e
reversa) forem concordantes.

2.3. Caso a classificagdo ABO do sangue doado seja realizada em amostra de segmento da unidade,
este devera ser retirado de maneira tal que nao desfaca a condicao de sistema fechado botes.

3. Determinacao do tipo RH (D).
3.1. O termo D" deve ser substituido por D fraco.

3.2. A tipagem do fator Rh, (D) deve ser realizada com soro reativo anti-D albuminoso, acompanhada
do soro controle Rh.
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3.3. A tipagem com resultado negativo deve ser confirmada em testes separados e submetida a
exclusao do antigeno D fraco (D").

3.4. Todos os testes D ou D fraco(D") positivos devem ser classificados e rotulados como Rh positivo.
Os doadores D e D fraco(D") negativos devem ser classificados e rotulados como Rh negativo.

4. Determinagdes anteriores do grupo ABO e do tipo Rh, (D) ndo devem servir para identificagdo do
sangue doado subseqiientemente pelo mesmo doador. A cada nova coleta, deve ser feita uma nova
determinacao.

5. Pesquisa de anticorpos irregulares:

5.1. Em todo soro ou plasma do doador deve ser feita a pesquisa de anticorpos irregulares, utilizando-
se como reativos globulos vermelhos fenotipados.

5.2. O método empregado na pesquisa de anticorpos irregulares deve permitir a demonstragcao de
anticorpos hemolisantes, aglutinantes e sensibilizantes.

5.3. Nas unidades onde forem detectados anticorpos irregulares clinicamente significantes, o plasma
pode ser destinado a produgédo de soros-teste ou a producao de derivados sangiiineos, e as hemacias
podem ser utilizadas para fins transfusionais.

6. Testes sorologicos para as doengas de Chagas,Sifilis,Hepatite, SIDA/AIDS,HTLV V1.

6.1. E obrigatéria a realizacdo de uma triagem sorolégica em todas as unidades de sangue coletado,
através de técnicas laboratoriais de alta sensibilidade. O sangue total ou componentes nao devem ser
transfundidos antes da obtencao de resultados negativos nos testes soroldgicos.

6.2. As ftriagens sorolégicas devem ser realizadas no minimo por um método laboratorial, com
excecgao da doenga de Chagas onde devem ser utilizados pelo menos dois métodos com principios
diferentes.

Séo obrigatdrios os testes para pesquisa de hepatite B e C, SIDA/AIDS, sifilis, doenga de Chagas, a
dosagem da TGP/ALT, anti-HTLV-l/Il (este ultimo em regides onde tenha sido demonstrada a
presenca do virus).

6.3. Recomenda-se:
Que sejam utilizados métodos laboratoriais de alta sensibilidade.

6.4. Outros testes recomendados:

6.4.1. Malaria:

a) em regides endémicas com transmissao ativa: exame parasitélogico/hemoscépio;

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

6.4.2. Detecgao de hemoglobinas anormais.

6.4.3. Pesquisa de citomegalovirus (CMV)em unidades de sangue /componentes destinadas a
a) pacientes submetidos a transplante de érgaos e negativos para CMV,

b) recém-natos de maes CMV negativas.
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6.5. Estocagem de soros dos doadores: € aconselhavel que o laboratério executor dos testes
sorologicos mantenha estocadas aliquotas do soro dos doadores, por pelo menos seis meses, para
eventuais repeticoes de testes caso seja necessaria verificagao devido a problemas com o receptor.

6.6. Resultados de testes sorologicos:
6.6.1. Compete ao 6rgao executor da atividade hemoterapica:
a) realizar a triagem soroldgica dos doadores, através de testes de alta qualidade;

b) descartar convenientemente o sangue com resultado positivo para qualquer das reacdes
relacionadas acima.

c) convocar, orientar e encaminhar o doador com resultado sorolégico ndo negativo, para servicos
complementares de diagndstico e tratamento.

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

6.6.2. Nao e obrigatorio que o érgao executor da atividade hemoterapica firme o diagnostico
sorolégico da doencga, sendo facultada a realizagdo de testes sorolégicos confirmatérios ou
diagnosticos. Deve, entretanto, respeitar o item 6.6.1c) acima.

V. DA IDENTIFICAGAO E DA ROTULAGEM DA UNIDADE DE SANGUE E SEUSCOMPONENTES
1. Normas gerais:

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

1.2. O preenchimento do rétulo, as anotagdes ou alteragdes escritas a mao devem ser claramente
legiveis, em tinta permanente, atoxica e a prova d’agua.

1.3. A unidade de sangue ou componentes pode conter mais de um rétulo, desde que nao sobreposto
as informacgdes do preexistente.

1.4. E obrigatéria a rechecagem de cada unidade por outra pessoa que ndo aquela que efetuou a
rotulacao da bolsa de sangue ou componente.

2. ldentificaga@o da unidade de sangue:

2.1. A identificagao deve permitir o acompanhamento da unidade, desde sua obtengéo até o fim do
ato transfusional permitindo, inclusive, a investigacdo de efeitos adversos que eventualmente venham
a ocorrer decorrentes do ato transfusional.

2.2. A identificacdo deve ser feita por sistema numérico ou alfanumérico. No momento da coleta, o
numero ou alfanumero sera aposto de maneira legivel e clara nas bolsas primaria e satélites, ndo
devendo ser rasurado, removido ou encoberto posteriormente por 6rgaos, setores ou individuos que
venham a manipular o produto.

2.3. As instituigdes, orgaos e setores intermediarios ou finais de manuseio podem utilizar sistema

numeérico ou alfanumeérico proprio e rétulo suplementares, que identifiquem o nome desta instituicao,
6rgdo ou setor que recebeu a unidade de sangue ou componentes para estoque ou transfusao.
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2.4. Nao devem constar do rétulo, mais do que dois nimeros (ou alfanimeros) que identifiquem a
unidade de sangue ou componente. Caso seja necessaria a aposi¢ao de uma terceira identificacao, a
numeragao ou alfanumeragao original ndo deve ser encoberta ou removida.

3. Contetido do rétulo na fase de coleta (rotulo original) ou fase de fracionamento:

3.1. O rotulo aposto a unidade de sangue ou componentes durante a coleta ou preparo de
componentes deve conter, no minimo, as seguintes informacgées:

3.1.1. Nome e endereco da instituicdo coletora;

3.1.2. Nome e volume aproximado do produto hemoterapico;

3.1.3. Identificagdo numérica ou alfanumérica;

3.1.4. Nome e quantidade do anticoagulante (exceto nos componentes obtidos por aférese);
3.1.5. Data da coleta.

4. Contetido do rétulo na fase de liberagao da unidade.

Além dos dados descritos no sub-item 3 acima, incluir.

4.1. A temperatura adequada para estocagem;

4.2. A data de validade do produto e, nos casos em que se aplique, o horario.
4.3. O grupo ABO e o tipo Rh, (D).

4.4. O resultado dos testes sorologicos individuais.

4.5. Caso outra(s) instituicao(ées) tenha(m) sido responsavel(eis) por uma ou mais das etapas
seguintes a coleta, sua identificacao deve também constar do rétulo.

4.6. O rétulo da bolsa que contenha produto hemoterapico deve trazer de maneira legivel a seguinte
recomendacao: “Nao adicionar medicamentos”.

5. Instrugoes ao transfusionista:

5.1. Transfundir somente sob prescricao médica;

5.2. Observar se os resultados dos exames estao referidos no rétulo da bolsa;

5.3. Transfundir componentes com glébulos vermelhos, somente apos prova de compatibilidade;
5.4. Identificar adequadamente o receptor;

5.5. Sempre utilize equipo de infusdao com filtro de transfusao.

6. Conteudo do rétulo de preparagdes especiais:

6.1. Componentes liberados em forma de “pool” (concentrados de plaquetas e crioprecipitados):
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Além das especificagdes acima descritas, componentes preparados em “pool” deve conter em seus
rétulos:

6.1.1. Nome do componente, indicacdo de que se trata de um “pool “ e o nimero de unidades que o
compdem;

6.1.2. Devera constar do rétulo o nimero ou alfanimero Unico que identifique o “pool”, e/ou o nimero
das unidades individuais que o compdem. Estes dados, assim como as instituicbes responsaveis
pela coleta e processamento, resultados de sorologia e data de validade de cada componente devem
ser registrados pelo responsavel pelo seu preparo e liberagao.

6.1.3. Nome da instituicdo responsavel pelo preparo e liberacao do “pool” (ndo é obrigatorio que
conste do rétulo a identificacao da(s) instituicao(ées) responsavel(eis) pela coleta e processamento
das unidades individuais) .

6.1.4. Grupo ABO e Rh, (D) de todas as unidades que compdem o “pool”.

6.1.5. Data e horario de validade do “pool“.

6.1.6. Resultados dos testes sorolégicos.

6.1.7. Volume aproximado do produto.

V1. DAS CONDIGOES DE PREPARO, ESTOCAGEM, TRANSPORTE E VALIDADE DO SANGUE E
SEUS COMPONENTES

1. Preparo
1.1. Considerages gerais:

1.1.1. A esterilidade do componente deve ser mantida durante o processamento, através do uso de
métodos assépticos e de equipamentos, materiais e solugdes estéreis e apirogénicas.

1.1.2. Devem ser utilizados equipamentos e materiais que permitam a transferéncia de componentes
se o rompimento do selo de seguranca (sistema fechado), exceto para componentes que exijam
métodos especificos de preparo.

1.1.3. A esterilidade sera considerada como mantida se for utilizado o sistema de conexao estéril.
1.2. Sangue total (ST):

1.2.1. Trata-se do sangue coletado e estocado, sem retirada de qualquer um de seus componentes.

1.3. Concentrado de heméacias (CH):

1.3.1. Sao preparados apos a remogao do plasma por sedimentacdao ou centrifugagdo do sangue
total.

1.3.2. A separagao pode ser realizada a qualquer tempo, antes da data de expiracdo da unidade de
ST.

1.3.3. Recomenda-se que os concentrados de hemacias possuam hematdcrito entre 70 e 80%.

1.4. Concentrado de hemécias lavadas (CHL):
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1.4.1. Devem ser preparados com solugao compativel (recomenda-se a solucgéo fisiologica a 0,9%),
através de método manual ou automatizado e em condigdes que mantenham a esterilidade.

1.5. Plasma fresco congelado (PFC):

1.5.1. Para receber a denominagéo de “Plasma Fresco Congelado”, o plasma de um unico doador
deve ser separado dos eritrocitos e congelado a -18°C ou menos, até 8 horas apds a coleta.

1.5.2. Caso o congelamento do plasma seja realizado através de imersao em liquido ( p ex., alcool
com gelo seco), a bolsa devera estar protegida da alteragdes quimicas.

1.5.3. Ao ser descongelado para transfusao, caso seja imerso em banho-maria, a temperatura deste
nao deve exceder 37°C e a bolsa devera estar protegida de maneira que o ponto de entrada
equipo nao entre em contato com a agua.

1.6. Plasma comum (PC):

1.6.1. Trata-se do plasma depletado de fatores de coagulacao labeis, por retirada de crioprecipitado
do PFC, ou PFC que tenha atingido 1 ano de estocagem em condi¢cdes apropriadas e deve agora ser
redesignado como plasma comum.

1.6.2. Caso o congelamento do plasma seja realizado através de imersdao em liquido (p.ex: alcool
com gelo seco), a bolsa devera estar protegida de alteragdes quimicas.

.6.3. Ao ser descongelado para transfuséo, caso seja imerso em banho-maria, a temperatura deste
nao deve exceder 37°C e a bolsa devera estar protegida de maneira que o ponto de entrada do equipo
nao entre em contacto com a agua.

1.7. Crioprecipitado (CRIO):

1.7.1. Trata-se da porgao plasmatica insoltvel a frio,processada a partir do descongelamento do PFC
obtido de um doador individual.

1.7.2. Para o seu preparo, o PFC deve ser descongelado entre 1° e 6°C.

1.7.3. Imediatamente apés o completo descongelamento e centrifugacéo a baixa temperatura (entre
1° e 6°C), o plasma deve ser separado do material insoltvel a frio, sendo este o CRIO.

1.7.4. Apds sua separacgao, o CRIO deve ser imediatamente (em até uma hora) congelado a -18°C ou
menos.

1.7.5. Caso seu congelamento seja realizado através de imersdao em liquido (p.ex, alcool com gelo
seco), a bolsa devera estar protegida de alteragdes quimicas.

1.7.6. Ao ser descongelado para transfusao, caso seja imerso em banho-maria, a temperatura deste
nao deve exceder 37°C e a bolsa devera estar protegida de maneira que o local de entrada do equipo
nao entre em contato com a agua.

1.7.7. Pelo menos 75% das unidades de CRIO testadas devem possuir 80 ou mais unidades
internacionais de fator VIII.

1.8. Concentrado de Plaquetas (CP):
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1.8.1. E a suspensdo de plaquetas em plasma, obtida a partir do plasma rico em plaquetas,
proveniente de uma unidade de sangue total (exceto quando preparado por aférese).

1.8.2. A unidade de ST destinada ao preparo de CP deve estar entre 20° e 24°C positivos, por até 8
horas apds a ooleta. Fora deste prazo, ou em outra temperatura a unidade nao é adequada para o
preparo de CP.

1.8.3. Pelo menos 75% das unidades de CP testadas em seu ultimo dia de estocagem, ou no
momento do uso, devem conter no minimo 5,5 x 10" ou mais plaquetas.

1.8.4. As plaquetas devem estar suspensas em volume autosuficiente plasma, de forma a permitir a
adequada manutencao do pH (acima de 6.0) nas unidades testadas no ultimo dia de estocagem
permitido para o produto.

1.8.5. As unidades que apresentem agregados plaquetarios visiveis ndo devem ser utilizadas para
transfusao.

1.8.6. Se preparados por aférese, pelo menos 75% das unidades testadas devem conter ao minimo
3,0 x 10" plaquetas.

1.9. Concentrado de granulécitos (CG):
1.9.1. Podem ser preparados a partir do sangue total ou por aférese.

1.9.2. Se preparado por aférese, pelo menos 75% das unidades testadas devem conter no minimo
1,0 x 10 " granulécitos.

1.1 0. Componentes em “‘pool”:
E permitida a preparagdo de componentes em “pool”, desde que garantidas as condi¢cdes de
esterilidade do produto.

1.11. Concentrado de Hemacias Congeladas/ Descongeladas/ Deglicerolizadas:

1.11.1. E o concentrado de hemécias estocadas congeladas a temperaturas étimas para este fim, na
presenga de um agente crioprotetor, o qual € removido por lavagem antes da transfusao.

1.11.2. O método de preparo deve garantir, apds a deglicerolizagao, a remog¢ao adequada do agente
crioprotetor, uma quantidade minima de hemoglobina livre na solugao sobrenadante, recuperagéo de
pelo menos 80% das hemacias originais e viabilidade de pelo menos 70% das hemacias
transfundidas ap6s 24 horas de sua infusao.

1.11.3. As hemacias podem ser congeladas em até 6 dias apos a coleta.

2. Estocagem e prazo de validade.

2.1. O sangue deve ser estocado no recipiente originalmente empregado para sua coleta. Deve ser
utilizado sistema fechado, no qual os componentes possam ser processados e estocados sem que
haja necessidade de abertura do selo da unidade.

2.2. As geladeiras utilizadas para a estocagem devem possuir circulagdo de ar ou outro sistema que
garanta a distribuicdo uniforme da temperatura em todas as areas intemas.

2.3. As geladeiras e congeladores utilizados para a estocagem de sangue e/ou componentes devem
possuir termémetro permanentemente instalado em seu interior. Deve ser verificada e anotada a
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temperatura a cada 4 horas pelo menos. Recomenda-se que estes equipamentos possuam sistema
de alarme sonoro e visual e de registro continuo da temperatura. No caso de produtos estocados em
temperatura ambiente, que devera ser monitorizada da mesma maneira que o acima referido.

2.4. Os termémetros instalados em geladeiras que estocam produtos contendo hemacias, devem
estar imersos em liquido apropriado.

2.5. Os compartimentos de refrigeradores e congeladores destinados a estocagem de sangue e/ou
componentes ndao devem servir para nenhuma outra finalidade.

2.6. Temperatura e prazo de estocagem:

2.6.1. Sangue total e concentrado de hemacias deve ser mantido entre 1° e 6°C. Validade
dependente da solug¢do anticoagulante empregada (sem abertura do sistema fechado).

a) ACD ou CPD - 21 dias;

b) CPDA-1- 35 dias;

¢) SAG-M - 42 dias.

2.6.2. Concentrado de hemacias lavadas: deve ser mantido entre 1° e 6°C. Valido por 24 horas;
2.6.3. Plasma fresco congelado (mantendo-se o sistema fechado): deve ser mantido a -18° C ou
menos.Valido por 12 meses; apos este periodo pode ser rotulado com “plasma comum”, tendo entéo
validade por mais 4 anos. Se o sistema for aberto durante o preparo, o produto deve ser congelado a -
18°C ou menos em até 6 horas, mas em nao mais de 8 horas apos a coleta. Uma vez descongelado,

nao pode ser recongelado.

2.6.4. Plasma comum (mantendo-se o sistema fechado): deve ser mantido a -18°C ou menos em até
6 horas.Uma vez descongelado, nao pode ser recongelado.

2.6.5. Criocrecipitado (mantendo-se o sistema fechado ): deve ser mantido a -18°C ou menos em até
6 horas. Uma vez descongelado, nao pode ser recongelado.

2.6.6. Concentrado de plaquetas (mantendo-se o sistema fechado) :

a) se mantido entre 20° e 24°C, sob agitacdo constante, é valido por 5 dias desde que colhido em
bolas de poliolefina sem plastificante ou PVC com plastificante tri (2-etil-hexil) trimetilato ou butiril-a-
trilheril citrato, ou outro plastico desde que garantido pelo fabricante. Se for colhido em bolas com
plastico normal, é valido por 3 dias.

b) se mantido entre 1° e 6°C, sem agitagao, é valido por 72 horas, qualquer que seja a composi¢ao
da bolsa plastica na qual foi colhido.

2.6.7. Concentrado de plaquetas por aférese.

a) se colhido em “kit’com sistema fechado, sdo validas as mesmas recomendacgdes do item 2.6.6.
acima.

b) se colhido em “kit" com sistema aberto, é valido por 24 horas, podendo ser armazenado entre 20°
e 24°C sob agitagao constante ou entre 1° e 6°C sem agitagdo.
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2.6.8. Concentrado de granulécitos deve ser mantido entre 20° e 24°C e deve ser transfundido o mais
rapido possivel, mas é valido por 24 horas, tenha sido preparado a partir de um
unidade de sangue total, ou por aférese.

2.6.9. Concentrado de Hemacias Congeladas o prazo de validade é de 10 anos se mantido a -65°C
ou menos.

2.7. As unidades de sangue e/ou componentes com sorologia devem ser mantidos separados de
unidades que aguardam resultado sorolégico.

3. Transporte:

O transporte de sangue e/ou componentes deve ser feito de tal maneira que garanta as mesmas
temperaturas acima referidas para os diversos produtos.

4. Unidades de sangue ou componentes devolvidas ao servigo:

A unidade de sangue ou componente devolvida ao servico de origem nao deve ser reaproveitada, a
menos que as seguintes condigdes tenham sido observadas:

4.1. A unidade de sangue total ou concentrado de hemacias tenha permanecido entre 1° e 6°C (para
plasma e crioprecipitado, a < -18°C, para plaquetas, entre 20° e 24°C);

4.2. A bolsa nao tenha sido violada;

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

VIIl. DOS EXAMES IMUNOHEMATOLOGICOS PRE-TRANSFUSIONAIS

1. Os exames imunohematoldgicos pré-transfusionais selecionam adequadamente o sangue ou
componentes a serem transfundidos. Para os mesmos, sao obrigatérios:

1.1. Na amostra do receptor,

1.1.1. A determinacao do grupo ABO,

1.1.2. A determinagao do tipo Rh, (D),

1.1.3. A pesquisa de anticorpos séricos irregulares.

1.2. Na unidade de sangue total e concentrado de hemacias:
1.2.1. A redeterminacao direta do grupo ABO.

1.3. Prova de compatibilidade maior.

2. Amostra de sangue do receptor:

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

2.2. A amostra do receptor deve ser colocada em tubo limpo, seco e com tampa, sem
anticoagulante, identificada de maneira legivel no momento da coleta com o nome completo, nimero
de registro ou data de nascimento do receptor, localizagdo, bem como data e rubrica da pessoa que
realizou a coleta.
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2.3. Antes do inicio dos exames, os dados contidos no rétulo da amostra devem ser comparados
com os constantes da requisicdo, no caso de duvida ou discrepancia, uma nova coleta deve ser
realizada.

3. Exames na amostra do receptor:

3.1. Determinagao do grupo ABO:

3.1.1. Antes de selecionar o sangue para a prova de compatibilidade, sdao obrigatérias as provas
direta e reversa, bem como a resolucéao das discrepancias entre as mesmas, antes da transfusao.

3.2. Determinagao do tipo Rh, (D):

3.2.1. Na determinagdo do tipo Rh, (D), é obrigatério o uso do soro anti-D e do controle Rh, este
ultimo pela possibilidade da presenca de anticorpo e/ou proteinas séricas anormais.

3.3. Pesquisa de anticorpos irregulares:

3.3.1. E obrigatéria a pesquisa e identificagcéo de anticorpos irregulares.

4. Exames realizados na unidade de sangue ou componente:

4.1. No sangue total e no concentrado c¢ hemacias € obrigatéria a reclassificacdo direta do grupo
ABO. Nas unidades recebidas de outros servigos, nas quais é obrigatério a reclassificacdo do grupo
ABO (direta e reversa) e do tipo Rhy(D).

5. Prova de compatibilidade:

5.1. E obrigatéria a realizagao da prova de compatibilidade maior entre os glébulos vermelhos do
doador e o soro do receptor por pessoa habilitada e capacitada.

5.2. As provas de compatibilidade devem ser realizadas nas seguintes etapas: centrifugagdo
imediata, incubacao a 37°C e realizacao do teste de antiglobulina humana, com leitura e registro nas
varias etapas. Recomenda-se a realizagado de auto-controle.

5.3. Deve ser empregado um sistema de controle utilizando-se globulos vermelhos sensibilizados
com IgG antes que o teste seja interpretado como negativo.

5.4. Em casos de extrema urgéncia, a liberagcdo de sangue ou de concentrado de hemacias sem
prova de compatibilidade s6 é possivel com a autorizagéo por escrito do médico solicitante

5.5. Quando a prova de compatibilidade for realizada em outro servico, é recomendavel que ela seja
repetida pelo servico responsavel pela transfuséo.

5.6. Quando pelos resultados dos testes de compatibilidade verificar-se que nao existe sangue
compativel com o receptor, o servico de hemoterapia deve comunicar o fato ao médico solicitante e,
em conjunto, realizar a avaliagéo clinica do paciente.

5.7. Deve ser utilizado o soro fresco do receptor, coletado no maximo ha 48 horas.

5.8. E desnecessaria a realizacdo de prova de compatibilidade antes da transfusédo de plasma,
crioprecipitado e concentrado de plaquetas.
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5.8.1. E obrigatoria a realizacdo da prova de compatibilidade quando da transfusao de granuldcitos.
6. Testes pré-transfusionais em criangas de até 4 meses de idade:

6.1. Deve ser realizada a tipagem ABO direta e Rh,(D);

6.2. Pesquisar anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional;

6.3. Realizar a prova de compatibilidade utilizando-se o soro da méae, ou soro ou elusto das hemacias
da crianca.

7. Selecao da unidade de sangue ou componentes para as provas de compatibilidade e transfusao:
7.1. E obrigatéria a inspegao visual do sangue antes da realizagao da prova de compatibilidade.

7.2. Deve ser utilizado sangue e concentrado de hemacias compativeis no sistema ABO.

7.3 Sempre que, em circunstancias especiais e justificadas, se fizer necessaria a transfusdo de
sangue incompativel com o receptor, ou cujas provas de compatibilidade pré-transfusional nao
tenham sido completadas, o médico solicitante deve assumir por escrito a co-responsabilidade pela
indicacao.

7.4. O responsavel pelo servico de hemoterapia deve assumir a responsabilidade pela execugao dos
testes pré-transfusionais, mesmo que a transfusao tenha sido iniciada.

8. Registros:

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

VIIl. DA LIBERAGAO DE SANGUE PARA TRANSFUSAO
1. A liberagé@o de sangue ou componentes pode ser feita:
1.1. Para estoque em outro servico de hemoterapia;

1.2. Para transfusdo em pacientes (apés a realizagdo das provas imunohematologicas pré-
transfusionais, conforme item VII):

1.2.1. Ambulatoriais;

1.2.2. Internados;

1.2.3. Externos ( de outros hospitais ) ;
1.2.4. Em residéncias ( vide item XI).

2. A liberacao do produto hemoterapico para estoque em outro servico de hemoterapia s6 deve ser
feita:

2.1. Mediante solicitagao por escrito de médico do servico de hemoterapia ao qual se destina, com
aposicéo de sua assinatura, nome legivel e CRM local;
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2.2. Apos verificadas as condigdes de seguranga necessarias para o correto acondicionamento e
transporte do(s) produto(s) (vide item VI.3);

2.3. Respeitados os demais critérios para liberagdo de sangue e componentes citados nestas
Normas.

3. O sangue ou componente s6 deve ser liberado para transfusao em pacientes:

3.1. Mediante solicitagéo por escrito, e/ou prescricao, do médico requisitante, com aposicao de sua
assinatura, nome legivel e nimero do CRM local;

3.2. De acordo com a solicitagdao, exceto nos casos em que o produto seja considerado
desnecessario ou contra-indicado pelo hemoterapeuta.

3.3. Apos inspecao visual cuidadosa dos seus aspectos fisicos e conferéncia da data de validade do
produto e dos dados do receptor e do rétulo da bolsa(vide item V 4), efetuadas pela pessoa que libera
e por quem recebe, quando esta inspegao verificar anormalidades, o produto ndo deve ser liberado;

3.4. A requisicao de transfusdo deve conter pelo menos o nome completo e nimero de registro
hospitalar do paciente, tipo de hemocompetente e quantidade solicitados;

3.5. Respeitados os demais critérios para liberacdao de sangue e componentes citados nestas
Normas.

4. Recebimento de produto hemoterapico.

4.1. O servico transfusional que recebe uma unidade de sangue ou componente de outro servico deve
registra-la, obedecendo os mesmos critérios citados para sua liberagao.

5. A unidade de sangue ou componente s6 pode ser utilizada no paciente destinado pelo servigo de
hemoterapia.

6. Devolugao de unidade expedida:
6.1. Uma unidade que porventura tenha sido violada ndo deve ser reintegrada ao estoque;

6.2. A unidade s6 deve ser aceita se conservada, durante todo o periodo, nas condigbes exigidas
pelas normas técnicas, inclusive durante o transporte;

6.3. A pessoa que receber a devolugao de uma unidade nao utilizada, deve inspeciona-la, retirar a
identificaca@o do receptor e registrar a devolugao.

IX. DA TRANSFUSAO DE SANGUE E SEUS COMPONENTES
1. Consideracgdes especiais:

1.1. Toda e qualquer transfusdao de produto hemoterapico deve ser solicitada e/ou prescrita por
meédico, constando a sua assinatura, nome legivel e o nimero de inscricdo no CRM local;

1.1.1. A salicitagao deve conter ainda a identificagao do receptor, o produto hemoterapico indicado e

sua respectiva quantidade, a indicagdo da transfusao e/ou dados que permitam uma avaliagao correta
pelo hemoterapeuta.
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1.1.2. As prescricoes ilegiveis, incompletas e/ou incorretas, ndo devem ser aceitas pelo servico de
hemoterapia.

1.1.3. E reservado ao médico do servigo de transfusao o direito de suspender a transfusao solicitada,

se apés analise do caso, decidir que o produto é desnecessario ou contra indicado. A
responsabilidade por esta conduta é exclusiva do hemoterapeuta.

1.2. Toda a unidade hemoterapica destinada a transfusdo em determinado paciente devem trazer o
rotulo da fase de liberacdo da unidade (vide itens V.3 e V.4) e uma etiqueta a ela afixada com pelo
menos os seguintes dados:

1.2.1. Nome completo, nimero de registro e localiza¢ao do receptor,

1.2.2. Grupo ABO e tipo Rh, (D) do receptor,

1.2.3. Data e nome do responsavel pela realizacao dos testes pré-transfusionais e pela sua liberagéo,
1.2.4. Resultado dos testes de compatibilidade.

1.3. Todos os registros pertinentes a transfusdo devem ser arquivados por um periodo minimo de 5
anos. Recomenda-se, no entanto, a manutencao indefinida dos mesmos, sendo aconselhavel para tal
o uso de microfilmagem e/ou sistemas informatizados.

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

2.1. Devem ser observadas todas as condigdes concernentes ao produto, relativos a estocagem,
aspecto, validade e condigdes de transporte.

2.2. Recomenda-se a irradiagdo de produtos hemoterapicos, principalmente produtos celulares,
quando destinados a transfusdo intra-uterina, a recém-nascidos de baixo peso, a pacientes
imunodeficientes e/ou imunossuprimidos e quando o receptor for parente em primeiro grau do doador,
para reduzir o risco de reagdo enxerto versus hospedeiro. A dose recomendada é de pelo menos
2500 cGy (25 Gy).

2.3. Aquecimento de sangue ou componentes:

2.3.1. Deve ser realizado através de equipamento especialmente destinado para este fim. Caso seja
necessario o aquecimento e nao haja tal equipamento, recomenda-se que o sangue ou componente
permaneca entre 20° e 24°C por 30 minutos, antes da transfusao,

2.3.2. Deve ser evitado o uso de banho-maria. Caso seja o Unico recurso disponivel, deve-se
assegurar que a agua esteja limpa, a temperatura nao deve exceder 37°C e a bolsa deve ser

protegida para evitar seu contato direto com a agua.

2.3.3. Esta indicado nas transfusdes rapidas ou macigas, e em pacientes portadores de aglutininas
frias de amplitude térmica anormal.

2.4. Equipamentos de transfusao:

2.4.1. Devem possuir filtro padrao (poros entre 170 e 260 micra) e ser estéreis, apirogénicos e
descartaveis apds uso Unico.
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2.4.2. O equipo deve ser trocado a cada 4 horas, ou antes disto se houver sinais de satura¢do ou de
contaminacgdo, podendo ser utilizado para mais de uma unidade em um mesmo paciente desde que
respeitados estes critérios.

2.4.3. A utilizacao de filtros para retencao de microagregados ou para remog¢ao de leucécitos fica a
critério médico.

2.5. E terminantemente proibida a adigao, ao sangue ou componentes, de quaisquer substancias ou
medicamentos, ou sua infusdo concomitante pela mesma linha que a do sangue (exceto, quando
absolutamente necessarias, solugdes isotdnicas ao sangue e isentas de calcio).

2.6. O tempo de infusdo dos produtos hemoterapicos é de, no maximo, 4 horas:

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

2.7. Antes de iniciar a transfusdo, devem ser observados os seguintes cuidados:

2.7.1. Identificacdo do paciente, perguntando-lhe diretamente o nome, no caso de pacientes
inconscientes ou que nao estejam aptos a informar, verifique os dados constantes no seu bracelete
de identificacao;

2.7.2. Proceder a uma nova verificagdo entre os dados do paciente, o rétulo da bolsa, e os dados
constantes da etiqueta de identificagao, certificando-se de que a bolsa em questdao destina-se
realmente a este paciente, e se o produto ndo esta com sua data de validade vencida. Faga também
uma inspegao visual da bolsa. Caso sejam notadas quaisquer discrepancias ou sinais de
anormalidade, n&o inicie a transfusédo antes de esclarecer o problema.

2.7.3 Investigar os sintomas usuais do paciente (tais como dispnéia, tonturas e febre), para que nao
sejam confundidos com os de uma reacao transfusional.

2.7.4. Verificar e registrar os sinais vitais do paciente.
3. Na vigéncia da transfusao:

3.1. O profissional habilitado e capacitado para esta tarefa, deve permanecer a beira do leito durante
os primeiros 10 a 15 minutos apds o inicio da transfusao;

3.2. Observar periodicamente o paciente;

3.3. Conserve a etiqueta de identificaca@o afixada a bolsa até o final da transfusao.
4. Consideragdes especificas sobre os produtos hemoterapicos:

4.1. Concentrado de hemacias:

4.1.1. Caso haja abertura do sistema fechado, o produto devera ser transfundido em até 24 horas, se
mantido entre 1°e 6°C.

4.2. Plasma normal:
4.2.1. Se estocado entre 1° e 6°C ¢ valido por 5 dias se o sistema for mantido fechado e por 24

horas se houver abertura do sistema.
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4.2.2. Deve ser descongelado em equipamentos especialmente concebidos para esta finalidade ou
em banho-maria, entre 30° e 37°C, com homogeneizagao periédica da agua, atentando-se para que
nao haja contato direto desta com a bolsa.

4.3. Plasma fresco congelado (PFC):

4.3.1. O descongelamento deve ser feito como citado no item 4.2.2. acima.

4.3.2. Se utilizado para corre¢ao de deficiéncias da coagulacdo, apos descongelado deve ser
utilizado imediatamente ou em até 24 horas, desde que mantido entre 1° e 6°C, tenha a unidade sido
processada em sistema fechado ou aberto.

4.3.3. Se utilizado com funcdo expansora, apés descongelado, sao validos os mesmos critérios
estabelecidos em 4.2.1. acima.

4.4. Crioprecipitado:

4.41. O descongelamento deve ser feito como citado no item 4.2.2. acima, sendo adminisrado em
até 6 horas, se for utilizado como fonte de fator VIII.

4.5. Concentrado de granulécitos:

4.5.1. Deve ser administrado até 24 horas apos a coleta.

4.5.2. Sao obrigatorios os testes pré-transfusionais de compatibilidade.

4.5.3. Devem ser utilizados apenas os filtros padréao de transfusao (170 a 260 micra).
4.6. Concentrado de plaquetas:

46.1. E recomendavel a utilizagao de plaquetas isogrupo ABO e R, (D) com o receptor
4.7. Componentes em “pool” ou mistura:

4.7.1. Quando preparados componentes em “pool” ou mistura, estes devem ser compativeis entre si e
com o receptor.

X.DAS REAGOES TRANSFUSIONAIS

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

2. Ainvestigacéo deve ser feita no menor periodo de tempo possivel, afim de n&o retardar o adequado
tratamento do paciente. Em alguns casos, a investigagao e o tratamento deverao ser concomitantes.

3. O servigo de hemoterapia deve registrar todas as reagdes transfusionais que lhe forem informadas,
bem como a conduta e o tratamento instituidos. Tais registros devem ser mantidos pelo periodo
minimo de 5 anos.

4. O médico, a enfermeira ou o técnico que instalou a transfusdo é responsavel pelo reconhecimento

dos sinais e sintomas decorrentes de reacgdes transfusionais e pela imediata comunicagdo do
problema ao médico assistente do paciente e ao médico do servico de hemoterapia.
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5. Quando houver suspeita de reacdo hemolitica aguda, as seguintes acdes devem ser
desencadeadas:

5.1. Interromper imediatamente a transfusao;
5.2. Conservar o acesso venoso instalado, por exemplo, solugao fisiolégica a 0,9%;

5.3. Examinar cuidadosamente todas as etiquetas, rotulos e registros, conferindo novamente os
dados do paciente com os da unidade de sangue ou componente em uso;

5.4. Coletar trés amostras de sangue do paciente, com cuidado para evitar hemolise, e enviar para os
seguintes testes:

5.4.1. Sangue sem anticoagulante (testes imunohematologicos);

5.4.2. Sangue com anticoagulante (pesquisa de hemoglobina livre no plasma, hemograma e analise
da morfologia dos eritrécitos);

5.4.3. Sangue citratado (testes de coagulagao);

5.5. Coletar amostra de urina do paciente e envia-la para analise;

5.6. Encaminhar ao servigo de hemoterapia a bolsa contendo o restante do sangue ou componente, o
equipo de transfusado e a etiqueta de identificacdo da bolsa, tomando-se o cuidado de ndo promover a
contaminagao do produto quando desta manipulagao.

6. Cabe ao servigco de hemoterapia, no caso de suspeita de reagao hemolitica aguda:

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

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

6.3. Realizar, nas amostras de sangue pré e pds-transfusional do doador e do receptor , as seguintes
provas:

6.3.1. Determinacao do grupo ABO e tipo Rhy(D);
6.3.2. Pesquisa de anticorpos irregulares;

6.3.3. Teste direto de antiglobulina humana nas amostras de sangue do receptor, servindo a de pré-
reacao como controle;

6.3.4. Prova de compatibilidade (pré e pés-transfusional);
6.4. Pesquisar a presenca de microaglutinados em esfregaco corado.

6.5. Caso o servico de hemoterapia considere pertinente, realizar, solicitar ou orientar
para a realizagao dos seguintes exames:

6.5.1. Esfregaco corado pelo GRAM para investigar a presenca de bactérias;

6.5.2. Testes de coagulagao;
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6.5.3. Pesquisa de hemoglobina livie em amostra de urina;

6.5.4. Cultura do sangue da bolsa, para agentes aerobicos, anaerébicos e fungos;

6.5.5. Dosagem de bilirrubinas ap6s 7 ou 8 horas da reacgao.

6.6.6. Outros testes que sejam considerados necessarios.

7. Deve ser considerada a possibilidade de formas de hemolise ndo-imunoldgica e nao-bacteriana,
como os casos de circulagado extracorporea (hemdlise mecanica), irrigagao da bexiga com solugao
hipoténica (hemdlises ocorrentes em portadores de hemoglobinopatias ou déficits enzimaticos

congénitos.

8. E obrigatoria a interrupcao da transfusdo no caso de outras reagdes (febril, alérgica, anafilética,
sobrecarga circulatéria, etc.) e:

8.1. Realizar investigacao para o diagnéstico da reacgao;
8.2. Notificar imediatamente o médico-assistente e 0 hemoterapeuta;

8.3. Iniciar prontamente o tratamento;

8.4. Registrar a ocorréncia na ficha do paciente, assim como o resultado da avaliagdo e a conduta
instituida.
9. Caso o paciente apresente febre e/ou ictericia e/ou nao elevacdo esperada dos niveis de

hemoglobina, nos dias ou semanas posteriores a transfusao, considerar a hipétese de reacgao
hemolitica tardia e:

9.1. Investigar laboratorialmente a reacgdo, através de testes imunohematoldgicos, sorologicos e
bioquimicos;

9.2. Notificar o médico assistente sobre a ocorréncia e a avaliagao realizada;

9.3. Registrar na ficha do paciente a ocorréncia, os resultados dos testes, a avaliagdo e a conduta
instituida.

10. Caso haja suspeita de transmissao de doencas:

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

10.2. Identificar as unidades que foram transfundidas no paciente e:
10.2.1. Rever os registros de sorologia destes doadores para identificar algum erro eventual ,

10.2.2. Convocar os doadores ao servigo e retesta-los para detectar aquele cujo sangue possa ter
transmitido a doenca;

10.3. Caso seja identificado o doador e a doenga:
10.3.1. Comunicar ao médico assistente do paciente os resultados dos exames e a avaliacao

realizada;
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10.3.2. Notificar a ocorréncia ao érgao governamental competente;

10.3.3. Encaminhar o doador para tratamento especializado e exclui-lo temporaria ou definitivamente
do corpo de doadores do servico;

10.3.4. Registrar nas fichas do receptor e do doador todas as medidas efetuadas para o diagnéstico,
notificagdo e encaminhamento.

XI. DOS PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM HEMOTERAPIA
A. AFERESES

* Durante a realizagao dos procedimentos de aféreses é obrigatéria a presenga do médico, sendo que
o “staff “ deve estar necessariamente treinado para o atendimento de situagées de emergéncia. Da
mesma forma é obrigatéria a existéncia na area destinada a realizacao de aférese de material e
equipamento para o atendimento destas situacoes.

* Todo procedimento por aférese com fins transfusionais deve ser precedido de uma explicacdo em
termos que o doador possa entender, incluindo informagées sobre os possiveis riscos do
procedimento e sobre os testes realizados para reduzir os riscos de transmissdao de doencas
infecciosas ao receptor. Ao fim o doador deve dar consentimento por escrito sobre sua doacao.

* Devem ser mantidos registros dos procedimentos de aférese realizados, das alteragcdes clinico
laboratoriais bem como das eventuais complicagées ocorridas.

1. Plasmaférese Nao Terapéutica

1.1. Indicacgoes:
Plasmaférese de doadores normais pode ser realizada para se obter plasma com finalidade
transfusional ou para processamento em outros componentes, derivados ou produtos;

1.2. Selecéo de Doadores:

Os critérios de triagem clinica devem seguir aqueles estabelecidos para doadores de sangue total.
Com relagao ao intervalo entre duas doagdes de plasma por aférese, o doador podera ser esporadico
ou seriado:

1.2.1. Doadores esporadicos. As doacdes devem obedecer o intervalo minimo de 08 semanas sendo
que o volume de plasma removido ndao deve exceder 600 ml por doagdo. As demais exigéncias e
orientagoes devem ser as mesmas aplicadas ao doador de sangue total.

1.2.2. Doadores Seriados. As doacdes podem ser feitas em intervalos inferiores a 08 semanas desde
que obedecidos os seguintes cuidados:

1.2.2.1. Ocorra apenas em situagdes especiais e sob autorizacao expressa do médico responsavel.

1.2.2.2. Antes da primeira doacao, o candidato deve ser submetido a exames clinicodaboratoriais e
seus dados devem ser anotados em ficha propria. Constituem exames laboratoriais prévios:

- Hemograma Completo
- Proteinas Totais (com resultado acima de 60 g/dl)
- Todos os exames realizados para doagées de sangue total
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1.2.2.3. Pelo menos a cada 4 meses deverdo ser realizados exames para garantir que os niveis de
albumina estejam acima de 4,0g/dl e de 1gG e IgM estejam dentro dos limites da normalidade.

1.2.2.4. O médico do servico deve avaliar periodicamente os resultados laboratoriais, e caso julgue
necessario deve incluir testes adicionais e/ou intervalos menores para os testes de rotina.

1.2.2.5. O volume de plasma removido nao deve exceder 600 ml por sessdo, 1200 ml por semana,
2400 ml por més e 14400 ml por ano.

1.2.2.6. O intervalo minimo entre 02 doagdes de plasma por aférese em doacgées seriadas deve ser
48 horas.

1.3. Todo e qualquer material utilizado que entre em contato direto com o sangue deve ser estéril,
apirogénico, descartavel e de uso unico.

1.4. Na reinfusdo das hemacias permite-se apenas a infusao de solugéo fisioldgica 0,9%.

1.5. Deve-se evitar a perda de hemacias durante cada sessao, ndo se aceitando perdas superiores a
25 ml em cada doacao.

1.6. O sistema de identificacdo da unidade de concentrado de hemaceas retirado deve permitir seu
reconhecimento tanto pelo doador quanto pelo executor.

1.7 O término da reinfusdo das hemacias ao doador nao exceder o limite de 02 horas apds a coleta.

1.8. Se alguma das unidades de hemaceas ndo puder ser reinfundida, o doador deve abster-se de
doar por um periodo nao inferior a 08 semanas.

1.9. O produto deve seguir as mesmas rotinas dos testes sorolégicos preconizados para sangue
total.

1.10. Caso seja utilizado para fins transfusionais o produto deve seguir a mesma rotina de testes
imunohematoldgicos preconizada para unidades de plasma de sangue total.

1.11. Para as doagoes seriadas de plasma por aférese os testes sorologicos do doador deverdo ser
renovados pelo menos a cada 10 dias (o dia da coleta deve ser contado como primeiro dia).

1.12. O intervalo entre uma doagao de plasma por aférese deve ser no minimo de 08 semanas, a nao
ser que o Hematdcrito do doador seja igual ou superior a 38% e sob autorizagao expressa do médico
responsavel.

1.13. O intervalo entre 01 doacao por citaférese e 01 doacdo de plasma por aférese deve ser no
minimo de 03 dias.

1.14. Em casos de programas de coleta de crioprecipitado de doador Unico, onde a reposicao é feita
com plasma autodlogo pobre em crioprecipitado obtido da coleta precedente, o item 1225 podera ser
excedido, desde que com autorizagao expressa do médico responsavel, sendo que nessas situagoes
é obrigatéria a avaliagédo laboratorial dos niveis de Fator VI e fibrinogénio do doador no minimo a
cada 04 semanas.

2. Citaférese N&o Terapéutica

2.1. Definigao:
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E a remocéo, para fins transfusionais, de plaquetas (plaquetaférese), leucdcitos (leucaférese) ou de
célla germinativa circulante (“stem cell”).

2.2. Selecao de Doadores

Devem ser aplicadas as mesmas normas gerais relacionadas a doacao de sangue total. Doadores
especiais que nao preencham estes critérios poderao doar plaquetas, granuldcitos ou células
germinativas circulantes somente apoés avaliagdo e consentimento expresso do médico responsavel
devendo ser obedecidas as normas abaixo.

2.3. Cuidados com o Doador:

2.3.1. O intervalo minimo entre duas citaféreses deve ser de 48 horas para plaquetoférese e
granulocitaférese, e de 24 horas para coleta de célula germinativa circulante (stem cell). O intervalo
minimo entre 01 doagdo de sangue total e 01 doagdo de citaférese deve ser de 08 semanas.
Intervalos menores serao permitidos em doadores com hematécrito igual ou superior a 38% e com
autorizagao expressa do médico responsavel.

2.3.2. A perda plasmatica semanal nao deve exceder 1200 ml.

2.3.3. Recomenda-se que previamente a uma doagéo esporadica de plaquetas por aférese deva ser
determinada a contagem de plaquetas do doador, ndo podendo ser inferior a 150.000/mm’. Em
casos de doacgdes seriadas de plaquetas por aférese (aquelas com intervalo igual ou menor que 07
dias entre 02 doagdes) é obrigatéria a contagem prévia de plaquetas do doador pelo menos a cada 03
doacdes.

2.3.4. Para os doadores seriados & plaquetas por aférese em que a contagem plaquetaria prévia
encontra-se em declinio progressivo, se o limite inferior de 150.000/mm’ for atingido o doador devera
ser retirado do programa de doacdo seriada de plaquetas por aférese, tornando-se apto para nova
doacdo somente apds nova contagem de plaquetas que revele o restabelecimento de sua contagem
inicial.

2.3.5. Antes da doacao de granulécitos por aférese deve ser determinada a contagem de leucdcitos

do doador que n&o deve ser inferior a 5.000/mm?.

2.4. Os testes sorolégicos devem seguir as normas técnicas estabelecidas para sangue total
podendo ser realizada sorologia prévia ao procedimento. Os testes sorologicos realizados
préviamente terao validade de no maximo 10 (dez) dias, devendo ser renovados apods esse prazo (o
dia da coleta de sorologia deve ser contado como primeiro dia ).

2.5. A perda de hemaceas nao deve ser superior a 200 ml a cada 08 semanas.

2.6. O uso de drogas e/ou agentes hemossedimentares para a obtencdo de granuldcitos somente é
permitida apos avaliagdo médica.

2.7. O intervalo entre 01 doacado de sangue total e 01 doacgao de citaférese deve ser de 08 semanas.
Intervalos menores serdao permitidos em doadores com hematocrito igual ou superior a 38% e com
autorizagao expressa do médico responsavel.

3. Aférese Terapéutica:

3.1. Definigao:

E um procedimento especial que consiste na remogdo do plasma (plasmaférese), das plaquetas
(plaquetaférese), ou dos leucdcitos (leucaférese), com finalidade terapéutica.
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3.2. Execugéo:

As aféreses terapéuticas deverdo ser executadas exclusivamente por médico treinado e capacitado
com experiéncia em atendimento de emergéncias.

3.3. Indicagdes:

Ficam a critério do médico responsavel pelo paciente. Ao médico do servico de hemoterapia reserva-
se o direito de decidir na indicagao, frequiéncia, volume e duracédo da terapia, bem como sua contra-
indicagao ou suspensao, quando necessaria.

3.4. Os liquidos de reposicdo devem ser prescritos de acordo com os critérios médicos. No uso de
hemocomponentes devem ser respeitadas as normas referentes a sua transfusao.

3.5. O produto obtido a partir de uma aférese terapéutica nao pode ser utilizado para fins
transfusionais em outros pacientes.

3.6. Devem ser efetuados registros de cada sessao, anotando-se todos os dados pertinentes.

B. TRANSFUSAO INTRA-UTERINA (TIU)

1. Definicao: E a transfuséo efetuada no concepto na fase intra-uterina.

2. Indicagoes: Utilizada para o tratamento dos casos graves de doenca hemolitica (DHPN), onde seja
observado um sofrimento fetal de grande amplitude. A freqiiéncia e o volume de sangue a ser
transferido ficardo a cargo do médico responsavel pela execugao da TIU.

3. Selegao do componente:

3.1. Recomenda-se o uso de hemacias do grupo O, que nao sejam incompativeis com o(s) anticorpo
(s) matermo (s) responsavel (is) pela DHPN,

3.2. Recomenda-se neste processo, o uso de componentes desleucotizados e irradiados.
4. Registros: Devem ser efetuados em cada TIU, anotando-se todos os dados pertinentes.
C. TRANSFUSAO DE SUBSTITUIGAO OU EXSANGUINEOTRANSFUSAO (TS)

1. Definicdo: E a substituicao do sangue de um paciente, através de remocdes e reposigoes parciais
e sucessivas, por sangue e/ou componentes.

2. Indicagoes:

2.1. Usada principalmente na terapia da doenca hemolitica perinatal (DHPN), em coagulagao
intravascular  disseminada (CIVD), septicemia, intoxicagdes exodgenas, coma malarico,
hemoglobinopatias.

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

3. Selecao do produto hemoterapico.

3.1. Recomenda-se a utilizagcdo de sangue ou componentes sem alteracdoes metabdlicas importantes
em decorréncia da estocagem. Recomenda-se o uso de sangue com até 7 dias de estocagem.

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

Vigilancia Sanitéria Digital 28



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

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

3.5. Em pacientes hemoglobinopatas, o sangue e/ou componentes utilizados devem ser previamente
triados para hemoglobinopatias.

3.6. Recomenda-se a utilizagao de produtos irradiados, principalmente em recém-ascidos pré-termo.

4. Testes Sorologicos:
Devem ser os mesmos preconizados para a transfusao de sangue e/ou componentes.

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

D. TRANSFUSAO EM TRANSPLANTE DE ORGAOS

1. Transplante Renal:

1.1. Quando o receptor e o doador do rim forem CMV negativos, recomenda-se o uso de hemacias
provenientes de doadores que ndo apresentem anticorpos contra o citomegalovirus (CMV), ou na
impossibilidade desta, aceita-se o uso de produtos deleucotizados por filtro.

1.2. Podem ser efetuadas, a critério médico, transfusdes especificas da camada leucocitaria ou de
concentrado de hemacias nao-deleucotizado do provavel doador de rim ao seu receptor, com o intuito

de induzir uma tolerancia imunolégica, desde que:

1.2.1. Os testes soroldgicos do doador preencham os requisitos recomendados para os doadores de
sangue ou componentes;

1.2.2. A compatibilidade pré-ransfusional seja obrigatoriamente respeitada, devido a grande
contaminagdo de hemdcias no preparo da camada leucocitaria;

1.2.3. A freqliéncia e o volume das doagdes e das transfusdes ficam a critério médico;

1.2.4. O doador pode doar a camada leucocitaria em intervalos inferiores a 12 semanas, desde que o
médico responsavel pelo servico de hemoterapia dé sua anuéncia para tal.

2. Transplante da Medula Ossea:

2.1. Todo componente sangtiineo (celular ou plasmatico) deve ser irradiado com, pelo menos, 1500
rads (15 Gy);

2.2. Recomenda-se o uso de produtos deleucotizados, quando provenientes de doadores que nao o
da medula éssea. A deleucotizagao pode ser feita por intermédio de lavagem e/ou defiltros especiais;

2.3. Nos pacientes CMV negativos que tenham doadores de medula também CMV negativos,

preconiza-se o uso de componentes provenientes de doadores CMV negativos, ou na impossibilidade
destes, aceita-se o uso de componentes deleucotizados por filtro.
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E. CRIOBIOLOGIA
1. Hemacias:
1.1. O crioprotetor utilizado sera o glicerol;

1.2. A preservagao para transfuséo ceve ser de, no maximo, dez anos, desde que conservada em
temperatura igual ou inferior a 65°C negativos;

1.3. A lavagem das hemacias (deglicerolizagao) antes da transfusao, deve remover o glicerol a niveis
inferiores a 1% e apresentar niveis de hemoglobina livie no sobrenadante iguais ou inferiores a 200
mg%, osmolalidade igual ou inferior a 500 mOsm/KgH,0, além de garantir a esterilidade do produto;
1.4. O congelamento das hemacias deve ocorrer até seis dias apds sua coleta;

1.5. E obrigatéria a realizacéo de testes sorolégicos do doador;

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

1.7. Uma vez deglicerolizada, a unidade deve ser transfundida num periodo de 24 horas, desde que
conservada entre 1° e 6°C.

2. Plaquetas:

2.1. Utiliza o dimetilsulféxido (DMSO) como agente crioprotetor e conserva as plaquetas a 85°C
negativos ou em nitrogénio liquido.

3. Medula Ossea:

3.1. Destinada ao uso em transplantes autologos, utiliza o dimetilsulféxido (DMSO) como agente
crioprotetor e conserva a medula 6ssea ou as células germinativas periféricas em congelamento a
85°C negativos ou em nitrogénio liquido.

F. TRANSFUSAO EM RESIDENCIA

Em casos especiais, onde houver formal contra-indicagdo a remogao do paciente, a transfusao podera
ser realizada em residéncia. Para tanto, & obrigatorio:

1. A presenca continua de um médico, sendo que o mesmo é responsavel por garantir o cumprimento
das normas descritas anteriormente com relagdo a seguranga do ato transfusional bem como das
demais normas descritas neste item.

2. Que hajam medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para o atendimento de eventuais
situacdes de emergéncia decorrentes do ato transfusional.

G. TRANSFUSAO AUTOLOGA
1. Definigao:
E aquela em que a coleta e a transfusdo de sangue e/ou componentes preencham o binémio doador-

receptor no mesmo individuo.

2. Normas Gerais:
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2.1. Os critérios para doacdao autéloga podem ser mais flexiveis que os da coleta de doacao
homdloga, desde que avaliado e autorizado pelo médico hemoterapeuta;

2.2. O médico hemoterapeuta é o responsavel direto pela indicacdo da transfusao;
2.3. N&o ha limites de peso ou idade, desde que os seguintes parametros sejam obedecidos;

2.3.1. O volume coletado nao deve ultrapassar 8 ml/kg para as mulheres e 9ml/kg para os homens.
Em nenhum caso o volume deve ultrapassar 500 ml por doagao.

2.3.2. A concentragdo de hemoglobina do doador ndo deve ser inferior a 11,0 g/dl ou hematdcrito
inferior a 34%;

2.3.3. O numero e o intervalo entre as coletas sera de responsabilidade do hemoterapeuta .
Recomenda-se que a ultima coleta nao seja realizada num intervalo inferior a 72 horas do

provavel uso dos produtos, e que o intervalo entre duas doagdes nao seja inferior a 72 horas;

2.3.4. A coleta nao deve ser realizada caso o doador esteja em risco potencial de bacteremia;

2.3.5. A critério médico, e dependendo da condigdo clinica do doador/receptor, e da quantidade de
sangue a ser coletado, recomenda-se o uso de medicamentos de suporte e/ou de estimuladores
eritroposse.

3. Testes laboratoriais:

3.1. Em cada unidade coletada devem ser realizados os testes de grupo ABO e Rh, (D) e sua
identificacao no rétulo;

3.2. Recomenda-se a realizacdo dos mesmos testes sorolégicos preconizados para unidades
homélogas, pelo menos na primeira unidade coletada, num periodo maximo de 30 dias;

3.3. Caso a unidade autéloga seja utilizada como homologa, esta devera seguir, obrigatoriamente, os
mesmos critérios de triagem clinica e laboratorial anteriormente mencionados para transfusdes
homologas.

4. Identificacdo das unidades:

4.1. A rotulagem deve ser aquela normalmente adotada pelo servico de hemoterapia, incluindo o
nome do doador/receptor, instituicdo da saude onde sera realizada a transfusao e a data provavel de

Se uso.

4.2. E obrigatéria a presenca de uma identificagao adicional indicando que a unidade é destinada a
transfusdo autéloga.

5. Ato transfusional:

5.1. Em cada unidade a ser transfundida é obrigatéria a aplicacdo dos mesmos testes de
compatibilidade pré-transfusional mencionados nestas Normas para transfusdes homélogas.

5.2. Devem ser aplicadas as mesmas normas para estocagem, liberagdo e aplicacdo mencionadas
nestas Normas para transfusées homologas;

6. Transfusao autologa intra-operatéria:
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Os métodos de transfusao autéloga intra-operatéria devem seguir as seguintes normas:

6.1. O material utilizado deve ser estéril, apirogéncio, descartavel e de uso unico, e deve permitir a
remocgao de particulas e detritos celulares;

6.2. O sangue obtido no campo operatorio ndo pode ser utilizado em transfusdo homaéloga.

6.3. Nao é permitida a recuperagdo de sangue intra-operatéria quando esta apresentar risco de
veiculagéo e disseminagéo de agentes infecciosos e/ou de células neoplasicas.

7. A critério de cada servico de hemoterapia, as unidades de sangue ou componentes autélogos,
poderéao ser utilizadas em transfusées homologas caso o doador/receptor nao a(s) utilize e desde que
este cumpra TODAS as exigéncias desta Normas Técnicas para doagées homdlogas regulares e que
o doador/receptor tenha autorizado esta conduta por escrito.

8. As unidades autélogas que tenham sorologia positiva para qualquer uma das patologias testadas
poderdo ou nao ser transfundidas no doador/receptor, ficando a critério do servico de hemoterapia
decidir sobre a seguranga da manutengdo de unidade com sorologia positiva em seus estoques, em
vista do risco que isto pode representar. Caso decide-se pelo uso autdlogo destes produtos, &
responsabilidade da unidade hemoterapica a introdugdo de mecanismos especiais de identificagao e
controle que evitem seu uso homologo, assim como acidentes que coloquem em risco o pessoal
técnico. Obviamente, esta unidade nao pode ser transferida em outro individuo que nao o proprio
doador/receptor, que devera estar ciente do fato.

XII. PRINCIPIOS GERAIS PARA O CONTROLE DE QUALIDADE

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

1. Organizagao e métodos de trabalho:

1.1. Todo o servico de hemoterapia deve possuir um manual de operagoes, o qual deve ser
anualmente revisto por seu diretor;

1.2. O manual deve ter acessibilidade a qualquer membro do servico de hemoterapia, visando a plena
ciéncia de seu conteudo;

1.3. Devem ser evitadas, sem comunicagao prévia ao pessoal interessado, modificagdes de fluxos,
condutas e técnicas;

1.4. E recomendado o estabelecimento de um esquema de rodizio de fungdes, objetivando evitar,
erros derivados do automatismo da rotina e, concomitantemente, gerar novos interesses;

1.5. deve ser exigido o fiel cumprimento das normas de bioseguranca.

2. Controle de qualidade pessoal

2.1. Deve ser exercido desde o momento da sele¢ao de pessoal. O individuo selecionado deve ser
atento e disciplinado. A orientagdo para o trabalho, a educacdo continua e a avaliagao do
desempenho deve ser uma preocupacgao constante por parte do responsavel pelo servico;

2.2. O cargo de diretor deve ser exercido por médico que detenha o efetivo conhecimento da politica e

dos problemas administrativos e clinicos atinentes a hemoterapia, bem como os principios basicos da
sorologia dos grupos sangiiineos e das doencgas transmissiveis pelo sangue
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2.3. Pessoal de apoio - Em termos de controle de qualidade, deve-se levar em consideragao o
pessoal de apoio intermediario que executa as tarefas pertinentes ao fluxo doador/sangue,
doador/paciente/laboratério, bem como as pessoas responsaveis pela limpeza e distribuicao de
materiais e pela recepcao e liberagao dos podutos. A qualidade dos resultados é obtida quando o
pessoal de apoio tem a exata nogédo da importancia de seu trabalho, ou seja, a plena consciéncia da
necessidade de atencao e vigilancia constantes.

2.4. Pessoal técnico:
2.4.1. O controle de qualidade deve ser rigido e compreender:

a) a escolha de técnicos capacitados e seguros tecnicamente, com condi¢des de responder de
maneira rapida e eficiente a uma situacao de emergéncia,

b) a fiscalizagao rigorosa dos registros e transcrigdes dos resultados,

2.4.2. Devem ser evitadas as seguintes condicoes:

- confiar na memoria, ou memorizar dois resultados para registrados de uma so vez;

- anotar as observagdes posteriormente a realizacdo do exame ou detec¢do do problema;
- liberar resultados sem a devida assinatura dos responsaveis.

24.3. E recomendavel que o fomecimento de resultados por via telefonica, principalmente os
resultados sorolégicos dos doadores, seja feito excepcionalmente e de responsavel a responsavel,
em vista dos riscos envolvidos.

2.5. Capacitagédo do pessoal:

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

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

- A partir desse programa devem ser executadas medidas de avaliagdo, educagdo continua e
reciclagem.

3. Controle de qualidade dos equipamentos:

Os equipamentos devem ser checados antes de sua utilizagdo na rotina e operados de acordo com
as normas especificadas pelo fabricante. Sua calibracdo deve ser feita a intervalos regulares. Quando
constatadas irregularidades, faz -se necessaria a aplicagdo de medidas preventivas.

3.1. Refrigeradores:

- Devem existir, no servigo, refrigeradores destinados a conservacao de reagentes e refrigeradores
exclusivos para a conservagao de componentes sangiiineos, sendo proibida a armazenagem de
ambos os produtos no mesmo local.

3.2. Temperatura:

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

- A verificagdo de temperatura deve ser diaria; € recomendavel, no entanto, que esse controle seja
realizado em periodos menores de tempo. Os resultados devem ser anotados.

3.3. Congeladores:
A temperatura deve ser verificada a cada 12 horas, é recomendavel, no entanto, que esse controle
seja realizado a periodos menores de tempo. Os resultados devem ser anotados.

3.4. Centrifuga:
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Devem ser calibradas a cada quatro meses ou apds qualquer servico de manutengdo, sendo
recomendavel o uso de taquimetro para esse procedimento.

3.5. Centrifugas refrigeradas:
A temperatura deve ser verificadas a cada quatro meses.

3.6. Incubadores e banhos-maria:

- Todos os incubadores e banhos -maria devem ter termémetro de merctrio de uso exclusivo;

- A temperatura deve ser registrada a cada 24 horas;

- Quando da utilizagao destes equipamentos, recomenda-se a verificacdo da temperatura em todos
os cantos internos e na parte central dos incubadores e/ou banhos-maria.

4. Controle de qualidade dos reativos imunohematologicos e sorolégicos

4.1. A responsabilidade da qualidade dos reativos & incumbéncia do fabricante e dos o6rgaos
responsaveis pela fiscalizacdo e liberacao do produto. Entretanto, os reativos estdo sujeitos a

alteragbes quando ndo obedecidas as normas atinentes ao acondicionamento, manuseio e/ou
transporte.

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

4.3. O servigo deve realizar testes de controle de qualidade em cada lote recebido, afim de comprovar
se os reativos estao dentro dos padroes estabelecidos e se nao foram alterados durante o transporte.
Periodicamente, deve-se verificar possiveis alteragdes durante o manuseio e/ou estocagem no
Sservico.

4.4. Os resultados dos controles devem ser registrados com o nome do fabricante, nimero do lote e
data de validade, além do grau de reacao obtida.

4.5. Devem ser estabelecidas medidas corretivas quando da detec¢do de anormalidades.
5. Controle de qualidade das técnicas empregadas:

5.1. Selecionar o método adequado para avaliar a especificidade, sensibilidade e reprodutibilidade das
técnicas empregadas.

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

5.3. Usar controles em paralelo as rea¢des para confirmar a exatidao dos resultados obtidos.
5.4. Utilizar, sistematicamente, durante o procedimento técnico, controles positivo e negativos.
XIll. DOS REGISTROS

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

2. E obrigatério o uso de livros de registro de entrada (1) e de liberagdo de sangue (2), os quais
devem ser convenientemente registrados no 6rgao referido no item anterior e conservados por tempo
ilimitado.

3. O livro de registro de entrada de sangue deve conter os seguintes dados:
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3.1. Data da coleta;

3.2. Numero ou alfanumero de identificagao da unidade coletada;
3.3. Nome completo do doador;

3.4. Volume de sangue coletado;

3.5. Grupo ABO e tipo Rh,(D) do doador;

3.6. Resultado dos exames soroldgicos para sifilis, doenga de chagas, hepatite B, AIDS e outros
porventura realizados;

3.7. Destino do sangue total e de todos os componentes processados.

4. O livro de registro de liberacao de sangue deve conter os seguintes dados:

4.1. Data;

4.2. Numero de ordem;

4.3. Nome completo do receptor;

4.4. Nome do hospital;

4.5. Numero de registro do receptor no hospital;

4.6. Grupo ABO e tipo Rh,(D) do receptor;

4.7. Produto hemoterapico liberado (especificagcdo, numero ou alfanimero de identificagcdo e volume).
5. E recomendavel a utilizagido de livros complementares aos obrigatérios, para o registro de
componentes sanglineos, de exames imuno-hematologicos de doadores e receptores e para as
reacgoes transfusionais e outros procedimentos.

6. Os dados referentes aos doadores e receptores podem ser registrados por meio da informatica ou
microfimagem, em substituicdo aos livros de registro de entrada e de liberagdo de sangue. Esses
dados, no entanto, devem ser armazenados em duas cépias, por tempo ilimitado.

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

8. Todos os registros do servico sdao absolutamente sigilosos e s6 devem ser acessiveis a érgaos
oficiais de fiscalizagao.
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