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RESUMO

O sangue total processado nos servigos de hemoterapia da origem a até quatro
hemocomponentes: concentrado de hemacias, concentrado de plaquetas, plasma e
crioprecipitado. O plasma humano, por sua vez, obtido a partir da doagdo de sangue, em parte
¢ utilizado para fins transfusionais ¢ a parte considerada excedente é enviada para a producao
de hemoderivados (medicamentos) a partir do fracionamento industrial. A producgido de
hemoderivados € restrita a poucos paises ¢ na maioria deles existe apenas uma fabrica. A
Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras) ¢ responsavel por essa
producdo no Brasil e foi implantada com a finalidade de suprir a demanda interna dos
hemoderivados e consequentemente reduzir custos com importacdo de produtos. Descrever os
critérios de qualificagdo das unidades hemoterapicas para o fornecimento de plasma a
Hemobras, delinear o processo produtivo e caracterizar os hemoderivados ¢ de fundamental
importancia para orientar os profissionais de satude, pacientes e comunidade em geral sobre a
qualidade dos produtos, suas distribuicdes e indicagdes. No periodo entre Setembro de 2014 e
Janeiro de 2015, realizou-se um estudo qualitativo de revisao bibliografica utilizando-se os
artigos publicados nos ultimos 10 anos e disponiveis nas bases de dados Scientific Eletronic
Library Online (SciELO), Publisher Medline (PubMed) e Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Satude (LILACS), bem como as Portarias e Resolu¢des publicadas pelo
Ministério da Satde e que regulamentam a hemoterapia no Brasil. A qualificacdo dos servigos
hemoterapicos para o fornecimentos de plasma a industria, cumpre um roteiro de inspecao
elaborado pela Hemobrés e aplicados anualmente para a renovagdo do contrato e liberacdo do
certificado apds visitas que comprovam a manuten¢do da qualidade nos servicos, desde a
coleta até o acondicionamento e transporte do plasma. Afinal, para que este seja transformado
em medicamentos, € necessario ter qualidade industrial, ou seja, obedecer a critérios
especificos, para garantir o bom aproveitamento de suas propriedades. Podemos concluir que
a criagdo da industria de hemoderivados em nosso pais, trouxe inumeros beneficios para a
saude publica, dentre eles, os novos investimentos do Ministério da Saude para a melhoria da
qualidade nas unidades hemoterapicas, a implantacdo do Nucleic dcid test (NAT) para
detec¢do do HIV e HCV em amostras de doadores de sangue, com a redu¢do do periodo de
janela imunolégica e aumento da seguranca transfusional, redu¢do de custos com a
importagdo de hemoderivados e facilidade de acesso aos medicamentos derivados do sangue.

Palavras-chave: Medicamentos Hemoderivados. Servico de Hemoterapia. Plasma.



ABSTRACT

The whole blood processed in transfusion services gives rise to up to four blood components:
packed red blood cells, platelets, plasma and cryoprecipitate. Human plasma, in turn, obtained
from blood donation in part is used for transfusion purposes and considered part of the excess
is sent to the production of blood products (medicines) from the industrial fractionation. The
production of blood products is restricted to a few countries and in most of them there is only
one factory. The Brazilian Company of Blood Products and Biotechnology (Hemobras) is
responsible for this production in Brazil and was implemented in order to meet domestic
demand for blood products and thus reduce the cost of imports. Describe the qualification
criteria of blood centers for the supply of plasma to Hemobras, outline the production process
and characterize the blood products is of fundamental importance to guide healthcare
professionals, patients and the general community about the quality of products, their
distribution and directions . Between September 2014 and January 2015, there was a
qualitative study of literature review using the articles published in the last 10 years and
available in databases Scientific Electronic Library Online (SciELO), Publisher Medline
(PubMed) and Latin American and Caribbean Health Sciences (LILACS) as well as the
decrees and resolutions issued by the Ministry of Health and regulating the blood therapy in
Brazil. The qualification of haemotherapic services for plasma supplies to industr, plays an
inspection checklist prepared by Hemobras and applied annually for contract renewal and
release certificate after visits to prove the maintenance of quality services, from collection to
packaging and transporting the plasma. After all, for this to be turned into drugs, you must
have industrial quality, that is, subject to specific criteria, to ensure the proper utilization of its
properties. We can conclude that the creation of the blood products industry in our country,
brought many benefits to public health, including the new Ministry of Health investments to
improve quality in blood centers, the implementation of Nucleic Acid Test (NAT) to detection
of HIV and HCV in blood samples from donors, reducing the window period and increase
transfusion safety, cost reduction with the import of blood products and ease of access to
blood-derived medicines.

Keywords: Hemoderivative Drugs. Hemoterapy Service. Plasma.
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1 INTRODUCAO

O sangue ¢ um tecido vivo que circula pelo corpo, levando oxigénio e nutriente a
todos os orgdos. E na medula que o organismo produz quase todas as células sanguineas:
globulos vermelhos (eritrocitos), globulos brancos (leucdcitos) e plaquetas (trombocitos). A
atividade de multiplicacdo celular na medula ¢ intensa, pois ¢ onde ocorre a renovagdo dos
elementos do sangue.

A importancia da doagdo de sangue para aqueles que ndo conseguem produzir o seu
proprio sangue em quantidade ou tempo suficiente para que ndo haja comprometimento da
saude. A doagdo de sangue ¢ um ato de extrema importancia, o sangue pode gerar até quatro
tipos de produtos a partir do fracionamento do sangue total traz os hemocomponentes e
hemoderivados que sdo produtos distintos. Os produtos gerados um a um nos servigos de
hemoterapia, a partir do sangue total, por meio de processos fisicos (centrifugagdo,
congelamento) sdo denominados hemocomponentes. J4 os produtos obtidos em escala
industrial, a partir do fracionamento do plasma por processos fisico-quimicos sdo
denominados hemoderivados.

Em 1944, foi inaugurado o primeiro banco de sangue brasileiro, no Instituto Fernandes
Figueira (IFF), no Rio de Janeiro, hoje instituto da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Para
abastecer os bancos de sangue no Brasil a partir da década de 1940, o governo federal,
diferentemente dos paises europeus que trabalhavam com o altruismo, adotou o sistema de
recrutamento de pessoal por remuneracgdo. Isto criou distor¢des no sistema, corrigidas apds a
Constituicdo Federal de 1988, que determinou a doag@o de sangue como um ato estritamente
voluntario (PORTAL EDUCACAO, 2015).

Com a proibi¢do da comercializacdo do sangue do povo brasileiro, os bancos de
sangue precisaram se reestruturar, seguir instru¢des normativas, culminando com a criagdo da
Rede Brasileira de Hemocentros, mais conhecida, atualmente, como a hemorrede brasileira.
Cada estado brasileiro abriu seu hemocentro. O primeiro deles foi o Hemope, criado em
Pernambuco em 1977 (PORTAL EDUCACAO, 2015).

Apresentando perfil diferenciado dos bancos de sangue, os hemocentros exigiam
qualidade do sangue coletado, com a realizacdo de testes para a deteccdo de varias doencas
entre elas a AIDS. O padrao de qualidade da média dos hemocentros brasileiros se assemelha
ao dos paises europeus e dos Estados Unidos. E esses hemocentros sdo os fornecedores do
plasma brasileiro enviado ao exterior para voltar ao pais na forma de medicamentos

(albumina, imunoglobulina, fator VIII e IX) (BRASIL, 2015a).
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Em janeiro de 2004 a autossuficiéncia nacional em hemoderivados e o Ministério da
Satde decide pela criagio de uma empresa estatal para fracionar o plasma brasileiro e
produzir hemoderivados. Em dezembro de 2004 foi criada a Hemobras, uma empresa publica
de Biotecnologia, voltada prioritaria, porém ndo exclusivamente para o fracionamento de
plasma e producdo de hemoderivados. Os hemoderivados produzidos seriam destinados aos
pacientes do SUS. Vedada a comercializagdo dos produtos resultantes, podendo ser ressarcida
pelos servicos de fracionamento (BRASIL 2001).

Com a implantagdo da Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia —
HEMOBRAS, em 2004. O plasma brasileiro deixou de ser enviado para fora do pais para se
tornar produto e em breve o Brasil tera a autonomia desta produgdo e podera fornecer
medicamentos de qualidade aos usuarios do Sistema Unico de Saade (SUS) (BRASIL,
2015a).

Neste contexto, incentivar, qualificar e colaborar com a regulamentacdo da atividade
industrial e sua operacionalizacdo para a producdo de Hemoderivados ¢ fator determinante
para auxiliar no tratamento e profilaxia das patologias ligadas ao sangue. A partir dessas
iniciativas, os servicos de hemoterapia podem contribuir para a melhoria da qualidade da
matéria prima utilizada na produc¢ao de hemoderivados.

Dessa forma, este estudo contribuird para esclarecimento da populagdo sobre a
importancia e destino do sangue doado, informar as unidades hemoterapicas sobre os critérios
para credenciamento das mesmas para o fornecimento de plasma a industria, bem como
orientar os profissionais de satde, académicos, pacientes e comunidade em geral sobre os

hemoderivados produzidos em nosso pais, suas distribui¢des e indicagdes.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

v' Descrever os critérios para qualificagio das unidades hemoterapicas para
fornecimento de plasma a industria de hemoderivados.

2.2 Objetivos especificos

v Descrever as etapas do controle de qualidade do plasma;
v Delinear o processo de produgio ¢ as especificagdes dos hemocomponentes;
v Conhecer as atividades da Hemobrés e o roteiro anual de inspegéo;

v’ Caracterizar os hemoderivados produzidos pela Hemobras.

14
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 HEMOTERAPIA NO BRASIL

No ano de 1879, José Vieira Marcondes, em sua tese de doutorado da Faculdade de
Medicina do Rio de Janeiro, descreveu suas experiéncias empiricas sobre transfusdo de
sangue, questionando qual seria a melhor forma de transfusdo: entre animais e seres humanos
ou a realizada entre dois seres humanos. Porém o relato mais relevante veio de Salvador,
quando o médico Garcez Froes realizou a primeira transfusdo de sangue, utilizando o aparelho
de Agote, por ele idealizado, transfundindo 129 ml de sangue de um doador para uma
receptora com metrorragia grave (FIDLARCZYK e FERREIRA, 2008).

Embora seja enfatizado que a década de 1940 representou, efetivamente, o inicio da
hemoterapia no Brasil, sabe-se que na década anterior ja existiam, no Pais, varios servigos de
transfusdo, destacando-se o Servico de Transfusdo de Sangue do Rio de Janeiro, em 1933,
fundado por um grupo de médicos, liderados por Nestor Rosa Martins. O referido servigo
alcangou €éxito com relagdo as transfusdes de sangue por ele realizadas e o sucesso do
empreendimento fez surgir, em 1937, servicos semelhantes em Minas Gerais, Bahia e
Pernambuco (BRASIL, 2013).

A Hemoterapia brasileira somente veio a caracterizar-se como especialidade médica
na década de 1940 quando surgiu o primeiro banco de sangue do pais (BRASIL, 2013).
Inaugurado em 1942, no Instituto Fernandes Figueira, Rio de Janeiro, o primeiro banco de
sangue foi inaugurado com o objetivo de suprir a necessidade de sangue para este hospital e
atender ao esforco de guerra, enviando plasma humano para os hospitais das frentes de
batalha (JUNQUEIRA et al, 2005)

No inicio do século XX os doadores recebiam remuneragdo de 500 réis/mm? de sangue
doado ou, no caso de doadores imunizados, a 750 réis/mm?> e eram altamente selecionados.
Uma das causas da baixa doagdo de sangue estava na proibi¢ao de solicitagdo de doagdes de
parentes e amigos dos pacientes da Previdéncia Social, pois os sindicatos entendiam que o
Governo pagava o sangue e, por isso, ndo havia a necessidade de reposi¢do dos estoques.
Outro problema na area de Hemoterapia estava na falta de doadores, levando os servigos
publicos a exigéncia de doagdo de sangue para internar os pacientes ou a realizagdo de coletas
de sangue em presidios. Os bancos de sangue privados, por sua vez, recorriam nas capitais e
cidades de médio porte a doacdo remunerada, criando, assim, uma profissdo, a do doador

gratificado (GUERRA, 2005).
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De acordo com Fidlarczyk e Ferreira (2008) a década de 1980 foi de grande
importancia para a hemoterapia brasileira, por meio da reorganizagdo do sistema de sangue,
através da criagdo do Programa Nacional de Sangue. A Constituicdo Brasileira de 1988, em
seu artigo 199, proibe toda e qualquer forma de comercializacdo de sangue e derivados. Neste
ponto, alguns acontecimentos culminaram na reorganizacdo do sistema hemoterapico no
Brasil, dentre eles a Cooperacdo Brasil-Franca e o Programa Nacional de Sangue e
Hemoderivados, que perdura até os dias atuais, e a Constituicao de 1988.

As principais mudangas no sistema hemoterapico brasileiro, em consonancia com o
que aconteceu em todo o mundo, ocorreram por causas aleatoérias como, por exemplo, o
advento da Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) e por razdes econdmicas. Em
1981, a AIDS foi reconhecida pelo Centro de Controle de Doengas nos Estados Unidos como
entidade nosologica (JUNQUEIRA et al., 2005).

Em seguida, foi estabelecido que as transfusdes de sangue, componentes e derivados
poderiam ser considerados fontes de transmissdo de doencas como AIDS, hepatites, sifilis,
entre outras.

Em 1993 conheceu-se a normatizagdo dos testes pré-transfusionais pela AABB
(Associacdo Americana de Bancos de Sangue). A partir dai avancos véem sendo obtidos para
transformar a transfusdo de sangue, hemocomponentes ¢ hemoderivados numa pratica mais
segura; como em 1996 como a sorologia por NAT (Nucleid Acid Test) para HIV e HCV
(ARAUIJO, 2007).

No Brasil, a regulamentacdo da hemoterapia ¢é realizada pela Portaria do Ministério da
Saude (MS) n® 2.712 de 12 de Novembro de 2013, que normatiza e padroniza os
procedimentos hemoterapicos, incluindo procedimentos de coleta, processamento, testagem,
armazenamento, transporte ¢ utilizacdo, visando garantir a qualidade do sangue e
estabelecendo regras e procedimentos que devem ser conhecidos e seguidos pelos
profissionais que trabalham com transfusoes, ¢ padronizando a documentagdo relacionada a

estes procedimentos (BRASIL, 2013).

3.2 A POLITICA NACIONAL DO SANGUE
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A Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados (PNSCH) visa
garantir sangue e hemocomponentes disponiveis para uso terapéutico em quantidade e
qualidade suficientes para suprir a demanda interna do pais (Lei No 10.205, 2001).

No Brasil, a efetiva participagdo do Ministério da Satde (MS) na formulacdo da
politica e na gestdo dos servicos de hemoterapia teve inicio na década de 80, a partir da
criacdo do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, mais conhecido como PRO-
SANGUE. Apesar dos grandes avangos atingidos pelo PRO-SANGUE na hemoterapia
brasileira até a década de 90, estes servigos ainda apresentavam significativos desniveis
tecnologicos quando comparados a servigos internacionais de exceléncia técnico-cientifica
(LOPES, 2005). E ainda assim, apresenta lacunas ao nivel da seguranca transfusional. A
transfusdo de hemocomponentes celulares ¢ a transplantacdo de um tecido vivo aplicado em
um individuo debilitado. Por isso, devemos ponderar, mais uma vez, os riscos em relagdo aos
beneficios pretendidos com o procedimento transfusional (BORDIN et al., 2007).

No dia 21 de marco de 2001, era sancionada a Lei 10.205, conhecida como Lei do
Sangue, que instituiu a Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados,
regulamentando o paragrafo 4° do Artigo 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta,

processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados

(BRASIL, 2012).

3.3 HEMOCOMPONENTES E HEMODERIVADOS

Os hemocomponentes ¢ hemoderivados sdo produtos distintos sendo originados da
doacdo de sangue por um doador. No Brasil ha regulamentos e legislacdo que normatizam as
atividades ligadas ao sangue atualmente, destacando-se a Lei n® 10.205 publicada no Didrio
Oficial da Unido em 21 de margo de 2001 e que ficou conhecida como “Lei do Sangue”.

Esta lei estabelece as seguintes diferencas legais entre sangue, hemoderivados ¢
hemocomponentes: sangue ¢ a quantidade total de tecido obtido com a doagdo; os
componentes do sangue sdo obtidos a partir de processamento fisico do sangue total ou
plasma, enquanto os hemoderivados requerem processamento fisico-quimico ou
biotecnoldgico. E importante que se compreenda essa diferenga, pois a legislagio brasileira
estabelece diferencas na regulamentacdo dessas trés categorias de produtos. Quanto a
comercializacdo, a mesma Lei ¢é rigorosa e estabelece um pequeno nimero de situagdes em

que pode haver compra e venda. Além disso, trouxe grandes avangos em relagdo a legislacao,
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tornando mais rigorosa a fiscalizacdo dos servicos ligados a atividade hemoterapica Lei n°
10.205, 2001.

Para a obtencdo destes produtos, os servicos de hemoterapia sdo estruturados em rede,
com niveis de complexidade diferentes, a depender das atividades que executam. Servigcos
mais completos executam todas as etapas do ciclo do sangue, que correspondem a captacdo de
doadores, a triagem clinica, a coleta de sangue, ao processamento de sangue em
hemocomponentes, as analises sorologicas e imunohematologicas no sangue do doador, ao
armazenamento ¢ a distribuicdo destes produtos e a transfusdo (SILVA, 2015).

Os produtos gerados um a um nos servi¢os de hemoterapia, a partir do sangue total, por
meio de processos fisicos (centrifugacdo, congelamento) sdo denominados hemocomponentes
(BRASIL, 2010).

Existem duas formas para obtengdo dos hemocomponentes. A mais comum ¢é a coleta
do sangue total. A outra forma, mais especifica e de maior complexidade, ¢ a coleta por meio
de aférese (BRASIL, 2010).

Os produtos hemoderivados sdo medicamentos obtidos por meio da matéria-prima
plasma humano, proveniente do sangue coletado de doadores voluntarios, altruistas e ndo
remunerados, e posteriormente submetido ao processo de fracionamento (BRASIL, 2000). O
termo fracionamento de hemoderivados ¢ usado para descrever a seguinte sequéncia de
processos: separacdo das proteinas plasmaticas (precipitacdo e/ou cromatografia), purificagdo
(cromatografia de troca idnica ou afinidade) e uma ou mais etapas de inativacdo ou remoc¢ao
viral (WHO, 2005), com a finalidade de conferir estabilidade, eficicia, qualidade e seguranca
(BRASIL, 2003).

As fases de preparacdo dos hemocomponentes e hemoderivados estio representadas na
Figura a seguir:
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Sangue Total (ST)

Hemocomponentes
| I
Plasma Rico em Concentrado
Plaquetas (PRP) de Hemacias
I
Concentrado Plasma Plasma de
de plaquetas Fresco 24 horas
Congelado

‘ ‘ Hemoderivados

| | |

Crioprecipitado
(CRIO)

Fatores de Globulinas  Albumina
Coagulacéao

Figura 1 - Fases de preparagdo de hemocomponentes e hemoderivados. Fonte: SAKUMA
etal., (2011).

Para assegurar a qualidade do sangue total e dos hemocomponentes, o processo de
transporte deve ser capaz de fornecer de forma constante a temperatura adequada para a
manuten¢do das propriedades biologicas do sangue total ¢ hemocomponentes (SAKUMA et
al, 2011). O transporte de sangue total ¢ hemocomponentes deve atender aos critérios de acei-
tacdo determinados pela Portaria MS n°® 2.712 de 12 de Novembro de 2013 e estes devem ser
transportados por profissionais orientados quanto as condigdes de transporte e os
procedimentos a serem realizados em eventuais intercorréncias.

As condig0es para o transporte de sangue total ¢ hemocomponentes encontram-se no

Quadro 1.

Quadro 1- Condigdes para o transporte de sangue total ¢ hemocomponentes.



Hemocomponente | Temperatura de Substancia Tempo maximo de
Transporte resfriadora transporte
Sangue total Para a producdo de | Gelo reciclavel ou 18 horas
plaquetas: 20 a placas de 1,4
24°C butanodiol
Sem produgdo de
plaquetas 1 a 10°C
Concentrado de 1 al0°C Gelo reciclavel 24 horas
Hemacias
Concentrado de Temperatura Somente em 24 horas
Plaquetas proxima a de condicdes de alta
armazenamento temperatura: gelo
reciclavel
Plasma Fresco Manter Congelado | Gelo reciclavel ou 24 horas
congelado e gelo seco

Crioprecipitado

Fonte: Ministério da Saude. Portaria MS n° 2.712 de 12 de Novembro de 2013.

3.4 PLASMA

20

Como sabemos, o sangue ¢ essencial na conservacdo de todos os orgdos dos seres

humanos, onde leva oxigénio para cada parte do organismo e, além disso, proporciona a
defesa do corpo contra infecgdes. O sangue ¢ composto por uma parte celular e outra liquida.
A parte celular é formada por globulos vermelhos (hemacias), globulos brancos (leucdcitos) e
as plaquetas, e a parte liquida, ndo celular, ¢ constituida pelo plasma sanguineo (SOUZA,
ELIAS, 2006; HEMOBRAS, 2015).

O plasma sanguineo ¢ o componente liquido do sangue, no qual as células sanguineas
estdo suspensas. Ele ¢ um liquido de cor amarelada, compondo cerca de 55% do volume total
de sangue do organismo (Figura 2). Sua funcdo ¢ transportar as substancias dissolvidas no
sangue, como nutrientes, medicamentos e¢ produtos toxicos, a exemplo do gas carbdnico que
as células eliminam, entre outros. O plasma ¢ a parte do sangue usada para produgdo de

medicamentos (MELDAU, 2015).
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Plazma
(55%)
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gy g plaquetas (1%

Gléabulos
verrnelhos (449

Figura 2 - Plasma Sanguineo.
Fonte: MELDAU (2015)

O Plasma fresco (PF) ¢ constituido basicamente de 4gua, aproximadamente 7% de
proteinas (albumina, globulinas, fatores de coagulagdo e outras), 2% de carboidratos e
lipidios. E obtido apos centrifugacdo de uma bolsa de sangue total ou através de separadores
celulares automatizados, pela técnica de aférese (SAKUMA et al., 2011). O Plasma fresco
pode ser totalmente congelado em até oito horas apos a coleta. Deve ficar armazenado a uma
temperatura de, no minimo, -20° C, tendo a validade de 12 meses. Porém, a temperatura mais
recomendada ¢ a de -30° C e, assim, a validade do PFC passa a ser de 24 meses (BRASIL,
2002).

Figura 3- Separacdo do sangue total em plasma e concentrado de hemacias.

Disponivel em:www.bssdoesangue.com.br/bss/index.php?option=com_content&
view= article&id=4&Itemid=13


http://www.bssdoesangue.com.br/bss/index.php?option=com_content&
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De acordo com a RDC 34/2014, da ANVISA, o Plasma Fresco Congelado (PFC) ¢ o
plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugacdo, ou obtido por aférese,
congelado completamente em até 24 (vinte e quatro) horas. O plasma ¢ considerado
congelado completamente quando atinge temperatura inferior a -30°C em um prazo
preferencial de até 8 (oito) horas a contar do momento da coleta, podendo opcionalmente ser
congelado em até 24 (vinte e quatro) horas apds a doagdo, com separacdo dos
hemocomponentes em, no maximo, 6 (seis) e 18 (dezoito) horas, respectivamente. O Plasma
Comum ¢ o plasma cujo congelamento ndo se deu dentro das especificagdes técnicas
assinaladas no paragrafo anterior, ou ainda, pode resultar da transformag¢do de um plasma
fresco congelado, cujo periodo de validade expirou. O Plasma isento de Crioprecipitado € o
plasma do qual foi retirado, em sistema fechado, o crioprecipitado, fragdo de plasma insolavel
em frio (BRASIL, 2014b).

Para avaliar a qualidade do plasma fresco, todas as bolsas devem passar por uma

inspe¢do visual pré-congelamento e um percentual das unidades da produgcdo mensal deve ser

avaliado no pré e pos-congelamento para os parametros indicados no Quadro 2.

Ap6s inspecdo visual, as bolsas que apresentarem quaisquer das seguintes alteragdes

deverdo ser descartadas: Coloracdo atipica (lipemia, ictericia, hemolise), presenga de fibrina,

presenca de hemacias e presenca de vazamento. (SAKUMA et al, 2011).

Quadro 2 - Parametros, critérios de aceitagdo e nimero de amostras para controle da qualidade de
plasma fresco congelado.

Parametros Critérios de aceitacio Numero de amostras
Medida de volume > 150 ml Todas as unidades coletadas
Determinagdo de TTPA* Até o valor do pool controle + | 1% ou 4 unidades (o que for maior)
20%

Determinagao de Fator VIII: C*

> 70% de atividade presente
pré-congelamento

1% ou 4 unidades (o que for maior)

Determinagao de Fator V*

> 70% de atividade presente
pré-congelamento

1% ou 4 unidades (o que for maior)

Determinacao de leucocitos
residuais™*

<0,1 x 106 / mL

1% ou 4 unidades (o que for maior)

Determinagdo de hemacias resi-
duais**

<6,0x 106/ mL

1% ou 4 unidades (o que for maior)

Determinacdo de plaquetas
residuais™**

<50x 106 /mL

1% ou 4 unidades (o que for maior)

* Deve ser realizado um destes testes no controle da qualidade do plasma fresco congelado, a critério do Servigo, em
unidades com até 30 dias de armazenamento. ** As células residuais devem ser contadas antes do congelamento.

(SAKUMA et al, 2011).
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Na inexisténcia de um padrio nacional para o descarte baseado na coloragdo, o servigo
pode estabelecer seu proprio padrdo visual, para padronizacao do descarte dentro do servico.

O Plasma comum (PC) pode ser chamado também de plasma normal, plasma simples
ou plasma de banco, pode ser preparado diretamente a partir do sangue total, ou como
subproduto da produgdo de crioprecipitado. E pobre em fatores labeis de coagulagdo.
Diferencia-se do Plasma fresco congelado, pois seu congelamento se da mais de oito horas
depois da coleta do sangue total que lhe deu origem. Pode resultar também da transformacgao
de um Plasma fresco congelado cujo periodo de validade expirou. Diferente do Plasma fresco
congelado deve ser armazenado em temperatura igual ou inferior a -20° C e tem a validade de
cinco anos. Além disso, o Plasma comum nao pode ser utilizado para transfusdao (BRASIL,
2002; RAZOUK e REICHE, 2004).

Em cirurgias cardiacas, ha indicag@o da transfusdo de Plasma fresco congelado na fase
pré-cirtirgica nos casos de insuficiéncia hepatica com alteragdo dos fatores de coagulagdo. Na
fase pos-operatdria, recomenda-se a transfusdo de plasma fresco em pacientes que apresentam
sangramento aumentado por drenos toracicos. O Plasma fresco congelado deve ser
administrado na dose de 10 a 20 mL/kg de peso na crianca e de uma a duas bolsas no adulto,

podendo variar em fungdo da indicagdo (RACHED e CAVALHEIRO, 1997).

3.5 EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA -
HEMOBRAS

A Hemobras foi criada em 2004, ap6s sancdo da Lei n° 10.972 pelo Presidente Luiz
Inécio Lula da Silva e publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 3 de dezembro de 2004
(BRASIL, 2004). Vinculada ao Ministério da Saude, a estatal tem como finalidade explorar,
diretamente, atividade econdmica, nos termos do art. 173 da Constituicdo Federal (BRASIL,
1988), com fun¢do social consistente na producdo industrial de hemoderivados,
prioritariamente para tratamento de pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS), a partir do
fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercializacdo somente dos produtos
dele resultantes, podendo ser ressarcida pelos servicos de fracionamento, de acordo com o
previsto no paragrafo unico do art. 20 da Lei no 10.205, de 21 de margo de 2001 (BRASIL,
2001).

Algumas razdes politicas, sociais e econdmicas fundamentaram, ao longo do tempo, a
criacdo da Hemobras. A primeira delas, a mais nobre, se ancora na recuperacdo da saude das

pessoas que necessitam de medicamentos hemoderivados: hemofilicos e portadores de
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imunodeficiéncia primdaria, doentes de cancer, de Aids, de cirrose, vitimas de queimaduras
graves, o que constitui um direito garantido na Constituicdo Federal de 1988. Outra
justificativa se remete a desconstru¢do da dependéncia que o Brasil tem das importacdes de
hemoderivados para atender as necessidades de seus pacientes. Além disso, uma outra razao
se refere ao custo dessas importagdes. A quarta razdo se relaciona com a disponibilidade da
matéria-prima e a quinta justificativa reconhece a disponibilidade de tecnologia para a
transformagdo do plasma em medicamentos hemoderivados (BRASIL, 2013b).

A Lei n° 10.972/2004 dispde que a Hemobras tera por finalidade explorar diretamente
atividade econdmica, nos termos do art. 173 da Constituicdo Federal, consistente na producio
industrial de hemoderivados prioritariamente para tratamento de pacientes do SUS a partir do
fracionamento de plasma obtido no Brasil, vedada a comercializacdo somente dos produtos
resultantes, podendo ser ressarcida pelos servicos de fracionamento, e podera fracionar
plasma ou produtos intermediarios obtidos no exterior para atender as necessidades internas
do Pais ou para prestagdo de servigos a outros paises, mediante contrato (HEMOBRAS,
2014).

A referida lei preceitua ainda que a Hemobras sujeitar-se-4 ao regime juridico proprio
das empresas privadas, inclusive quanto aos direitos e obrigacdes civis, comerciais,
trabalhistas e tributérios, e, para a realizacdo de sua finalidade, em conformidade com as
diretrizes do Ministério da Satde, tem por competéncias (HEMOBRAS, 2014):

I - captar, armazenar e transportar plasma para fins de fracionamento;

1l - avaliar a qualidade do servico e do plasma a ser fracionado por ela;

111 - fracionar o plasma ou produtos intermedidarios para produzir hemoderivados,

1V - distribuir hemoderivados,

V - desenvolver programas de intercdmbio com orgdos ou entidades nacionais e

estrangeiras;

VI - desenvolver programas de pesquisa e desenvolvimento na drea de hemoderivados

e de produtos obtidos por biotecnologia, incluindo reagentes, na drea de

hemoterapia;

VII - criar e manter estrutura de garantia da qualidade das matérias-primas,

processos, servi¢os e produtos;

VIII - fabricar produtos biologicos e reagentes obtidos por engenharia genética ou

por processos biotecnologicos na area de hemoterapia;
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IX - celebrar contratos e convénios com orgdos nacionais da administragdo direta ou
indireta, empresas privadas e com orgdos internacionais para prestagdo de servigos
técnicos especializados,

X - formar, treinar e aperfeicoar pessoal necessario as suas atividades, e

XI - exercer outras atividades inerentes as suas finalidades.

A Hemobras assume, assim, papel estratégico para o Sistema Unico de Satde e para o
fortalecimento do complexo industrial da saide no Pais, trabalhando para tornar o Brasil
autossuficiente no setor de derivados de sangue, com a producdo de medicamentos essenciais
a vida de milhares de pessoas com hemofilia, de portadores de imunodeficiéncia genética,
cirrose, cancer, AIDS ¢ queimaduras, atualmente totalmente importados do exterior
(HEMOBRAS, 2014).

A Empresa comegou a funcionar em Brasilia/DF em setembro de 2005, depois de ter
seu Estatuto aprovado pelo Decreto n® 5.402, de 28 de margo de 2005. Em 2006, comegou sua
estruturacdo que culminou com a contratacio em 2007 do Laboratoire Frangais Du
Fractionnemente e des Biotechnologies — LFB, responsavel pela transferéncia de tecnologia
necessaria a fabrica.

Em outubro de 2007 foi assinado o contrato para transferéncia de tecnologia com o
Laboratdrio Francés de Biotecnologia (LFB), inaugurando uma nova fase na vida da empresa.
O fato representou a entrada da Hemobras no grupo especifico de empresas com dominio da
tecnologia de produgdo de hemoderivados. (HEMOBRAS, 2009) Durante o ano de 2008, o
processo de transferéncia avangou e foi se consolidando. No mesmo ano, a empresa realizou
visitas e revisitas aos servicos de hemoterapia do Pais, com o propdsito de apoiar a
infraestrutura e a geréncia do servi¢o para a melhoria da qualidade do plasma e a qualificacdo
dos fornecedores (HEMOBRAS, 2009).

No periodo de 2007 a 2009, a Hemobras focou sua atuagdo no processo de
transferéncia de tecnologia, preparando as plantas e projetos para a constru¢do da fabrica, a
primeira do Brasil e a maior da América Latina, com dezoito blocos mais uma unidade
administrativa, com capacidade de processamento de 500 mil litros por ano de plasma
(HEMOBRAS, 2013).

Em julho de 2010 o Ministério da Satde transferiu para a Hemobras, a
responsabilidade pelo fracionamento do plasma brasileiro no exterior e pela distribuicdo dos
respectivos medicamentos ao Sistema Unico de Satde — SUS (HEMOBRAS, 2013). Em

agosto reiniciadas as obras dos dois primeiros blocos da unidade fabril no estado de
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Pernambuco, e em 25 de fevereiro de 2011 foi celebrado o contrato para execucao da 2° etapa
das obras e inicio de funcionamento da industria em 2014.

A Empresa ¢ constituida de trés Diretorias: Diretoria de Administracdo e Financas
(DAF), de Desenvolvimento Industrial (DDI) e Produtos Estratégicos e Inovagao (DPEI).

A Diretoria de Administragdo e Financas, composta pelas Geréncias de
Administragdo, de Licitagdes e Contratagdes, de Tecnologia da Informagao e da Comunicagio
¢ pelas Assessorias de Compras e Gestdo de Contratos e de Infraestrutura, junto com os
o6rgios da Presidéncia, como responsavel pelo foco da exceléncia na gestio (HEMOBRAS,
2013).

A Diretoria de Desenvolvimento Industrial, constituida pelas Geréncias de Engenharia
e Automagdo, e de Incorporacdo Tecnologica e Processos, ficando responsavel pelo foco da
construcdo e do funcionamento da industria de hemoderivados.

A Diretoria de Produtos Estratégicos e Inovacdo, incorpora as Geréncias de Controle
de Qualidade, de Plasma e Hemoderivados, Assessoria de Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagdo e Servigo de Producao de Cola de Fibrina, cujas responsabilidades englobam o foco
do plasma em quantidade e qualidade de uso industrial e o fracionamento do plasma no
exterior, além de inovagdo tecnologica e a producdo da cola de fibrina.

A Hemobras promove pesquisas, inovagdo tecnoldgica e desenvolvimento
institucional por meio de parcerias. Para implementar seu desenvolvimento institucional,
mantém convénios e acordos de cooperacdo e assisténcia técnica com institutos de
reconhecida competéncia nas areas de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico. Podemos citar
um novo acordo firmado entre a Hemobras e o Instituto Butantan nas areas de pesquisa,
desenvolvimento e producdo de hemoderivados e com a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
com a (Fiocruz) onde como a Hemobras ¢ ligada ao Ministério da Satude, estao desenvolvendo
acOes conjuntas nas areas de pesquisa, desenvolvimento tecnologico, inovagdo e gestdo,
responsabilidade socioambiental, controle de qualidade de produtos e tecnologia da
informacao.

A Hemobras coordena, orienta e executa projetos de pesquisa e desenvolvimento
visando a criagdo de novos produtos e processos. Onde o objetivo estratégico ¢ viabilizar a
articulacdo politica e cientifica, além da integracdo, da divulgagdo e do desenvolvimento das
linhas de pesquisas da Empresa em parceria com as instituicdes publicas e privadas de
fomento, de ensino e pesquisa e de servicos. Confira as pesquisas que vém sendo apoiadas

pela Hemobras:
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Imunoglobulina antidengue: Medicamento que sera feito a partir do plasma sanguineo
cujo proposito € prevenir a infecgdo ou evitar a evolugdo da enfermidade em quem a tenha
adquirido.

Microarranjos liquidos: Sao testes que t€m como principio o uso de minusculas esferas
(bilhas) de poliestireno, preenchidas por duas moléculas fluorescentes distintas, que quando
excitadas por um Jaser podem emitir dois sinais. O objetivo ¢ possibilitar a deteccdo de um
conjunto de patdégenos em uma sé amostra. A partir destes testes, a ideia ¢ padronizar um
arranjo contendo os marcadores hemoterapicos previstos em lei para testes em servigos de
hemoterapia, sendo eles: HBV, HCV, HIV, HTLV, sifilis e doenca de Chagas. Estes testes
apresentam varios avangos em relagdo aos que sdo usados hoje, dentre eles: a necessidade de
menor volume de amostra, a possibilidade de cobertura de um maior nimero de doengas
simultaneamente e possivel aumento da sensibilidade e especificidade. Assim que esta
tecnologia for validada e registrada nos 6rgaos regulatorios nacionais, a meta ¢ disponibiliza-
la para uso no processo de triagem dos doadores de sangue.

Fatores VIII, IX e G-CSF recombinantes: Sdo proteinas do sistema hematopoiético,
seus concentrados sdo utilizados para o tratamento da hemofilia tipo A e tipo B,
respectivamente. O G-CSF ¢ uma outra proteina utilizada em neutropenias (diminui¢do
acentuada de globulos brancos) causadas por tratamentos quimioterapicos. Técnicas
recombinantes sdo capazes de produzir essas e outras proteinas a partir de técnicas de
engenharia genética, que dispensam o uso do plasma humano como matéria-prima. A
producdo desses biofarmacos pelo Brasil diminuirda os gastos do governo federal, ja que
atualmente esses medicamentos sdo obtidos exclusivamente por importagio (HEMOBRAS,
2015).

Principais produtos hemoderivados produzidos pela Hemobras:

v' Fator VIII — proteina do sistema de coagulagdo sanguinea. Seu concentrado ¢ utilizado
no tratamento de pessoas com hemofilia A, doenga genética cujos portadores ndo
produzem esse fator;

v’ Fator IX — proteina do sistema de coagulagdo deficiente em portadores de hemofilia
tipo B;

v' Albumina - proteina de origem plasmatica usada em cirurgias de grande porte,
cirurgias cardiacas, pacientes com cirrose, insuficiéncia renal, com infec¢do

generalizada, em tratamento de queimados, entre outras indicagdes;
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v Imunoglobulina — proteina produzida por leucocitos que tem a fung¢do de anticorpos,
agindo como mecanismo de defesa do organismo contra infec¢des e agressdes
externas. E o hemoderivado de maior consumo no mundo, usado para o tratamento de
pessoas com AIDS e outras deficiéncias imunologicas, doengas autoimunes e
infecciosas;

v Fator de Von Willebrand - proteina de coagulag¢do usada no tratamento da doenga de
Von Willebrand, uma anomalia congénita que predispde os pacientes a terem
hemorragias ao longo da vida; e

v' Complexo Protrombinico - conjunto de proteinas que atua na coagulagio sanguinea. E
indicado para o tratamento de pacientes que sofrem de cirrose hepatica e em pessoas

que utilizam medicamentos anticoagulantes (HEMOBRAS, 2013).

Em 2014 os medicamentos hemoderivados ¢ fator VIII recombinantes comegam a ser
rotulados no Brasil havendo amplia¢do na distribui¢ao; e em, 2015, o fracionamento ocorrera
na propria fabrica da Hemobras, além da reparticao e envase de albumina; em 2016, o registro
do fator VIII totalmente produzido pela Hemobras e em 2017, a validagdo e qualificacdo de

desempenho da imunoglobulina liquida e dos fatores VIII e IX (BRASIL, 2014a).

3.6 QUALIFICACAO DAS UNIDADES HEMOTERAPICAS

No Brasil, a inspe¢do e vistoria em Unidades Hemoterapicas foram implantadas e
regulamentadas pela Portaria n° 121 de 14 de novembro de 1995, emitida pelo SVS -
Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no carater de suas imputagdes
legais, de maneira a garantir ao cidaddo servicos de transfusdo de sangue garantido ¢ de
condi¢do comprovada, por meio do “Itinerario para vistoria em Unidades Hemoterapicas” e
dos “Preceitos Gerais de Seguranga de Qualidade para Unidades Hemoterapicas”, deliberados
nos Anexos I e II da referida Portaria (PORTAL EDUCACAO, 2015).

Atualmente, os Hemocentros devem atender as exigéncias do Roteiro de Inspecdo para
servicos de hemoterapia, elaborado pela Vigilancia Sanitaria e publicado como ANEXO da
RDC/ANVISA n° 34/2014 que dispde sobre as Boas Praticas do Ciclo do Sangue (BRASIL,
2015), além de cumprirem outras determinagdes que regulamentam algumas atividades em
instituicdes de saude, a exemplo do Regulamento Técnico para Funcionamento de
Laboratorios Clinicos (BRASIL, 2005) e do Manual de Boas Praticas para Laboratorio
Clinico INMETRO.
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O roteiro de inspecdo sanitaria em servicos de hemoterapia (ANEXO A) ¢ o
instrumento de Vigildncia Sanitaria com pontos criticos de controle e as boas praticas
aplicadas ao ciclo do produtivo do sangue determinados pela legislacdo vigente. Este roteiro
esta estruturado em cinco (5) modulos contribuindo com a flexibilidade do ato da inspegdo de
acordo com a complexidade dos servigos. Todos os itens de controle sdo categorizados em
itens de criticidade definidos abaixo (BRASIL, 2015b):

Modulo I - Informagdes Gerais

Moédulo II - Captagdo, recepcao/registro, triagem clinica e coleta
Moédulo III - Triagem laboratorial

Moédulo IV - Processamento, rotulagem, armazenamento e distribuicao

Modulo V - Agéncia transfusional, Terapia transfusional e outros procedimentos terapéuticos.

A auditoria para qualificacdo do servico de hemoterapia como fornecedor de plasma
de qualidade industrial deverad ser realizada por uma equipe especializada da Hemobras e
segue as determinagdes do Caderno de especificagdes técnicas do plasma para fracionamento
industrial, elaborado pelo Hemobras, e que abrange as atividades do Ciclo do Sangue,
priorizados os pontos que impactam criticamente na qualidade do plasma. Entre os
setores/processos que serdo auditados estdo a recep¢do e cadastro de doadores (as), triagens
clinica e hematologica, coleta, processamento, congelamento do plasma, estocagem de
hemocomponentes nao-liberados, rotulagem e liberacdo de hemocomponentes, gestio de
bolsas nao-conformes, estocagem de hemocomponentes liberados, rastreabilidade, laboratério
de controle de qualidade, laboratério de sorologia, laboratério de imuno-hematologia,
laboratério de NAT, setor de informatica, e gestdo da qualidade. Dentre os quais serdo
verificados os seguintes itens: gestdo de equipamentos (incluindo registros de manutencao,
calibragdo e qualificagdo dos equipamentos), validacdo de processos, gestdo de pessoas,
documentos (POP, registros de treinamentos e programa de educacdo continuada) e ndo
conformidades, PGRSS do servigo e seus respectivos registros, auditorias internas e
qualificacdo de fornecedores, registros de limpeza das areas e dos equipamentos de cada setor
(BRASIL, 2014b).

A auditoria de qualificagdo ¢ realizada periodicamente, respeitando-se o intervalo
maximo de 12 meses. A visita sera previamente agendada com o servigo, em data factivel
para as duas partes, através de contato telefonico. Em seguida, a confirmacdo e o escopo da

mesma seguem por via eletronica (BRASIL, 2014b).
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Além disso, ao inicio de cada ano, em prazo determinado pela Hemobras, o servico de
hemoterapia devera preencher o “Formulario de informagdes gerenciais, dados
epidemiologicos e de producdo”, disponivel no site da empresa no icone “Gestao do plasma”
no qual serdo coletadas as informacdes sobre bolsas utilizadas para coleta de sangue e
reagentes sorologicos.

O recolhimento do plasma excedente se dara para aquele servico considerado apto a
fornecer plasma de qualidade industrial ap6s a auditoria de qualificagdo da Hemobras e
emissdo da autorizagdo de recolhimento pela Coordenagdo Geral de Sangue e
Hemoderivados. Apds ser remetido pelo servico de hemoterapia, ou empresa terceirizada, o
plasma para fracionamento industrial, passara por triagem pela Hemobras, onde sera conferida
a conformidade nos seguintes parametros:

v" Volume da bolsa - s6 serdo aceitas para fracionamento bolsas com volume
igual ou superior a 150 ml. Este critério se aplica as bolsas de plasma fresco
congelado (PFC), plasma comum (PC) e plasma isento de crio (PIC);

v Presenga do tubo coletor fixado a bolsa através da etiqueta fornecida pela
Hemobras, com comprimento entre 15 e 20 cm entre as soldaduras proximal e
distal, preenchido com plasma em toda sua extensdo; Integridade da bolsa e do
tubo coletor;

v Auséncia de hemacias na bolsa ou no tubo coletor; Aspecto do plasma (ndo
lipémico, eritrocrémico ou verde);

v Uniformidade da bolsa de plasma, que devera ser congelada na posigdo
horizontal para que o plasma se distribua de maneira homogénea em seu
interior e permita um congelamento uniforme.

As bolsas que ndo preencherem os critérios listados acima serdo descartadas e ndo
serdo contabilizadas no calculo do quantitativo de bolsas aproveitadas. A cada lote de descarte
formado, os dados serdo analisados pela Hemobras e enviados ao servico de hemoterapia,
para que o mesmo possa controlar os principais motivos de descarte do seu plasma e
desenvolver planos de agdo para reducdo das causas de descarte (BRASIL, 2014b).

A fim de atender as especificacdes técnicas exigidas pela Hemobras, o servico de
hemoterapia devera adotar os procedimentos a seguir:

As coletas do sangue total e de plasmaférese deverdo ser realizadas com equipamentos
e insumos de qualidade certificados pelo fabricante e testados pelo servico de hemoterapia
(qualificagdo e validag@o). Em seguida, a centrifugacdo do sangue total deve ser validada, e

deve utilizar centrifugas refrigeradas qualificadas e calibradas para os pardmetros: velocidade
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de rotagdo, temperatura e tempo, em periodicidade a ser estabelecido pelo servico, de acordo
com critérios e técnicos pré-estabelecidos. O servico também deve dispor de manutencgdo
preventiva periddica para suas centrifugas, especificada a programacdo no documento de
gestdo de equipamentos do servico (BRASIL, 2014b).

O processo de extracdo do plasma fresco deve ser feito preferencialmente em
extratores automaticos qualificados e interfaceados com o sistema informatizado, devendo ser
validado ¢ monitorado em conjunto com o Controle de Qualidade para se garantir a adesdo
aos requisitos de controle de qualidade estabelecidos pela norma técnica vigente (BRASIL,
2014b).

As selagens do plasma fresco deverdo ser feitas de tal modo que entre a selagem
proximal e distal se delimite um segmento entre 15 e 20 cm, totalmente preenchido por
plasma e sem contaminag¢ao por hemacias. Segmentos fora desta especificacdo ndo poderdo
ser considerados como amostras validas para compor o pool, implicando em seu descarte
conjuntamente com a respectiva bolsa. Este segmento deve ser fixado junto ao dorso da bolsa
com etiqueta propria (fornecida pela Hemobras), logo apds a separagdo do hemocomponente e
antes de seu congelamento, para garantir que a etiqueta permanega aderida ao plastificante e
que, em caso de ruptura da selagem proximal, o segmento permane¢a aderido a bolsa
correspondente. A etiqueta de fixacdo deve ser colada de maneira a ndo ocluir a extremidade
distal do tubo coletor, como demonstrado na Figura 4. Da mesma maneira o tubo coletor ndo

devera ser “costurado” a parte lateral da bolsa (BRASIL, 2014b).
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Figura 4 - Maneira correta de fixar o segmento ao dorso da bolsa de plasma.

Fonte: Brasil, 2014b

A gradacdo de cores utilizada para fins de triagem, como a presenca de hemacias integras
ou hemolisadas em quantidade acima do aceitavel dentro do plasma interfere na realizacdo
dos testes de biologia molecular para triagem dos marcadores virais e na coloragdo final da
albumina produzida a partir do plasma, que adquire coloragdo esverdeada pela degradagdo da
hemoglobina em biliverdina. A gradacdo de coloragdo esverdeada ¢ o ponto de corte definido
para envio das mesmas ao fracionamento industrial. As bolsas com coloragdo correspondente

até o nimero 7 (sete) poderdo ser enviadas para o fracionamento industrial (Figura 5).

NAO ACEITAVEIS

Figura 5 - Gradacdo da coloragdo esverdeada do plasma.
Fonte: Brasil, 2014b
As bolsas de plasma lipémicas/opalescentes da mesma maneira ndo devem ser

encaminhadas para fracionamento. A lipemia interfere nos procedimentos de filtragdo e
cromatografia ao qual o pool de plasma ¢ submetido durante o processo produtivo, levando a
perda dos filtros por comatac¢ao (entupimento) (BRASIL, 2014b).

As bolsas de plasma com coagulo, sem cddigo de barras disponivel para
rastreabilidade e/ou quebradas ndo deverdo ser encaminhadas para o fracionamento industrial.

Se as condigdes de higiene e limpeza no manuseio e estocagem das bolsas ndo foram
respeitadas, o risco de contaminagdo bacteriana inerente as condi¢cdes das mesmas pode levar
ao comprometimento da esterilidade do processo produtivo industrial e consequentemente do
produto (BRASIL, 2014b).

O processo de congelamento do plasma deve ser monitorado periodicamente, em

intervalo a ser definido pelo servico, para se garantir que atinja temperaturas inferiores a -
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30°C dentro do prazo indicado, devendo o servigo determinar qual dos intervalos ira utilizar
para o congelamento do plasma na rotina diaria. Os equipamentos de congelamento do plasma
devem possuir manutengdo preventiva, calibracdo e serem adequadamente qualificados de
forma a garantir uma distribuicdo uniforme da temperatura, dotados de alarme sonoro e
visual, qualificados e submetidos a manutenc¢do preventiva e calibragdes periddicas.

O processo de armazenamento deve ser monitorado para preservacao do plasma, seja
por registro continuo de temperatura ou a cada 4 (quatro) horas por termdmetros de maxima e
minima, a fim de garantir a manuten¢@o do mesmo a temperaturas iguais ou inferiores a -
20°C, garantindo um prazo de validade de 12 (doze) meses para o PFC, ou a temperaturas
inferiores a -30°C, garantindo entdo prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses.

O plasma fresco congelado deve ser submetido mensalmente ao controle de qualidade
de hemocomponentes, na quantidade de 1% da produgdo ou 4 (quatro) unidades, o que for
maior, preservando-se a representatividade das amostras através de plano de amostragem
claro e documentado. A amostra deve ser submetida ao controle de células residuais com
contagem de hemacias, plaquetas e leucocitos, dosagem de Fator VIII, que podera ser
realizado em cada bolsa de plasma ou por meio da formacao de pools de até 10 (dez) unidades
e estes devem apresentar 70% de atividade de Fator VIII, ou seja, teor maior ou igual a 0,7
Ul/ml, em 75% dos pools ou das bolsas testadas.

O resultado do controle de qualidade para células residuais deve atender aos seguintes

parametros:

Quadro 3 - Controle de qualidade de células residuais

CELULA RESIDUAL CONTAGEM
Hemacias <6 x 10° células/ml
Leucdcitos <0,1 x 10° células/ml
Plaquetas <50 x 10° células/ml

O controle de qualidade de volume deve ser realizado em todas as unidades
produzidas e o volume aceitavel para fracionamento € o estabelecido pela RDC 34/2014,
artigo 57, ou seja, maior ou igual a 150 ml.

So serdo aceitas as unidades de plasma que tenham sido testadas para os seguintes
parametros sorologicos:

I - Sifilis: 1(um) teste para deteccdo de anticorpo anti-treponé- mico ou nao-

treponémico;
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IT - Doenca de Chagas: 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-T Cruzi, ndo
podendo ser utilizados métodos de baixa sensibilidade como imunofluorescéncia e
hemaglutinacao;

IIT - Hepatite B (HBV): 1 (um) teste para deteccdo do antigeno de superficie do virus da
hepatite B (HBsAg) e 1(um) teste para detec- ¢do de anticorpo contra o capsideo do
virus da hepatite B - anti-HBc (IgG ou IgG + IgM);

IV - Hepatite C: 2 (dois) testes em paralelo: 1 (um) teste para detec¢do de anticorpo
anti-HCV ou para deteccdo combinada de antigeno/anticorpo; e 1 (um) teste para
detecgdo de acido nucléico do virus HCV por técnica de biologia molecular;

V - HIV 1 e 2: 2(dois) testes em paralelo, sendo 1(um) teste para detecgdo de anticorpo
anti-HIV (que inclua a deteccdo do grupo O) ou 1(um) teste para detecgdo combinada
de antigeno /anticorpo (que inclua a detecgdo do grupo O); e 1 (um) teste para deteccdo
de &cido nucléico do virus HIV por técnica de biologia molecular;

VI - HTLV VII: 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-HTLV I/II.

Devem ser realizados testes a cada doacdo para a detec¢do da presenca de anticorpos
anti-eritrocitarios irregulares, e as bolsas de plasma geradas a partir de doacdes positivas para
a pesquisa de anticorpos irregulares devem ser rejeitadas, ndo sendo, portanto, aceitas para o
fracionamento industrial de plasma. Caso estas bolsas sejam enviadas a industria, isto
configurard motivo de descarte da bolsa na triagem das mesmas apos recolhimento (BRASIL,

2014b).
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4 METODOLOGIA

Estudo bibliografico de carater exploratdrio-descritivo e qualitativo em que se
desenvolveu uma revisdo da literatura, nacional e internacional entre os meses de Outubro de
2014 a Fevereiro de 2015. Os dados apresentados provém em sua maioria de artigos
cientificos publicados nos ultimos dez anos, nas bases de dados Publisher Medline (Pubmed),
Scopus, e da Scientific Electonic Library Online (Scielo). As publicag¢des incluiam artigos na
lingua inglesa, espanhola ou portuguesa.

Foram selecionados todos os artigos que incluiam em seu titulo assuntos relacionados
a HEMOBRAS ¢ a sua relagdo com as unidades hemoterapicas, bem como a produgio de
hemocomponentes, ¢ a regulamentacdo para a produgdo de hemoderivados no Brasil.

Os critérios de inclusdo para selecdo das publicagdes foram baseados na relevancia das
informagdes encontradas nos artigos publicados nos ultimos 10 anos e que estivessem
disponiveis na integra e eletronicamente para leitura.

A busca de publicacdes foi realizada por meio dos seguintes descritores: “servigos de
hemoterapia”, “medicamentos hemoderivados” e “plasma”, os quais foram identificados na
consulta aos Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS) disponiveis na plataforma da

Biblioteca Virtual em Satde (BVS).



36

5 CONSIDERACOES FINAIS

Somente apos a implantagdo do Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados, que
teve como objetivo maior assegurar a qualidade e autossuficiéncia em sangue, foi possivel
pensar na criacdo de uma empresa brasileira que se tornasse independente na producdo de
medicamentos hemoderivados — a Hemobras. O Ministério da Saude e Agéncias de Inspecdo
Sanitaria por meio das suas Portarias e Resolugdes contribuiram para a melhoria na qualidade
dos servicos nas unidades hemoterdpicas e consequentemente para o crescimento e
desenvolvimento no sistema de distribuigdo de sangue, hemocomponentes ¢ hemoderivados
nas redes de distribui¢des publicas e privadas do Brasil.

Pensando em reduzir custos, utilizar a matéria prima disponivel e fortalecer o processo
de fabricacdo, bem como atender a demanda dos usuarios do SUS, em 2004 o Ministério da
Saude instala, no estado de Pernambuco, a fabrica da hemobras com capacidade para realizar
todo o processo de fabricagdo dos medicamentos hemoderivados.

Sabendo dos riscos que o sangue pode trazer a exemplo da janela imunologica para
doencas infecciosas, o governo tem investido na melhoria da qualidade do sangue e a
populacao podera contribuir para que os objetivos sejam alcancados, tanto no que diz respeito
ao ato de doar sangue, como na conscientizacdo em relacdo aos danos que o sangue
contaminado pode provocar para o receptor. A fim de minimizar os riscos, as unidades
hemoterapicas devem seguir todas as determinacdes dos 6rgdos de inspecao e colaborar para
que o sangue possa ser utilizado de forma racional e segura, e consequentemente possa
beneficiar a populagdo que depende dos hemocomponentes e hemoderivados.

As inspecdes realizadas anualmente pela Hemobras, nas unidades hemoterapicas
qualificadas para o fornecimento de plasma a industria, dentre elas os Hemocentros de Jodo
Pessoa e Hemocentro Regional de Campina Grande no estado da Paraiba, sdo de fundamental
importancia para a manuten¢do da qualidade do sangue nestes servigos e aumento da protecao

ao doador e ao receptor.
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MODULO |

INFORMAGCOES GERAIS

Periodo da Inspegéo: |/ a /1

Tipo de servigo:

()HC ( )HR ( )NH ( ) UCfixa () UC movel ()yUct ( )CTLD ( )AT
Objetivo da Inspecao:
( 9 Licenca Inicial
{ ) Seguimento/Monitoramento
() Denuncia
() Renovacéo de Licenca
Ultima inspec&o: / /
1. Identificagao do Servigo
Razéo social:
Nome fantasia:
CNPJ:
Endereco:
Municipio: Estado: [ CEP:
Fax:( ) Telefone:( )
e - mail:
Natureza do Servigo:
(_) Publico () Privado () Privado — SUS (_) Filantrépico-SUS
CNES n°: OUTROS:
Licenca Sanitaria n°: Data de validade: / /
2. Recursos humanos | Nivel | Sim | Nao
2.1. Responsabilidade técnica e administrativa
2.1.1. Médico responsavel técnico

1}
2.1.2. Médico responsavel técnico substituto

INF
2.1.3. Responsavel Administrativo: INF
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2.2. Pessoal Nivel Sim | Nao
2.21. Programa de Capacitacdo de Recursos Humanos com m
acompanhamento e avaliac&o.
2.2.2. Programa de Imuniza¢&o contra Hepatite B. I}
2.2.3. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)
elaborado de acordo com o Programa de Prevencédo de Riscos Ambientais Il
(PPRA).
2.2.4. Registro e notificacédo de acidente de trabalho. 1l
Observagoes:
3. Atividades realizadas Nivel Sim | Nao
3.1. Captacéo de doadores
3.2. Coleta de sangue
3.2.1. Interna
3.2.2. Externa
3.3. Processamento de sangue
3.4. Testes imuno-hematolégicos do doador
3.5. Testes imuno-hematolégicos 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. Transfusdo de sangue
3.11. Procedimentos Especiais Sim | Nao
3.11.1. Transfuséo de 3.11.1.1. Recém-nascidos
Substituicdo (exsanglineotransfuséo)
3.11.1.2. Adultos
3.11.2. Programas de 3.11.2.1. Pré-deposito
transfuséo autologa 3.11.2.2. Hemodilui¢&o intra-operatéria
3.11.2.3. Recuperacéo intra-operatoria do
sangue (maquina salvadora de células) INF

3.11.3. TransfusGes Especiais | 3.11.3.1. Transfuséo intra-uterina

3.11.3.2. Suporte hemoterapico em
transplante de érgaos (medula éssea e
orgaos solidos)

3.11.3.3. Transfusdo Domiciliar

3.11.3.4. Qutras

3.11.4. Métodos de Biologia 3.11.4.1. Imuno-hematologia (genotipagem)

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

3.11.5. Aféreses 3.11.5.1. Nao terapéutica

3.11.5.2. Terapéutica

3.11.5.3. Obtencéao 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
fendtipos raros

3.11.7. Irradiacdo de hemocomponentes

3.11.8. Atendimento a 3.11.8.1. Coagulopatas
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pacientes 3.11.8.2. Hemoglobinopatas

3.11.8.3. Oncohematologicos

3.11.8.4. Outros

3.11.9. Doacéo Autdloga

3.11.10. Sangria Terapéutica

4. Terceirizacéo

Nivel

Sim

Nao

4.1. Servigos realizados por terceiros

4.1.1. Imuno-hematologia de doador

4.1.2. Imuno-hematologia 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. Manutencéo/calibracdo de equipamentos

4.1.10. Servicos Gerais

4.1.11. Outros

INF

Observacao:

Nivel

Sim

4.2. Prestacao de Servicos a Terceiros

4.2.1. Imuno-hematologia de doador

4.2.2. Imuno-hematologia de receptor

4.2.3. Sorologia

4.2.4. Biologia Molecular

4.2.5. Processamento

4.2.6. Irradiac&o de hemocomponentes

4.2.7. Transporte de hemocomponentes

4.2.8. Outros

INF

Observacao:

5. Registros

Nivel

Sim

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

5.2. Documentacéo que envolve cada doacéo e transfuséo é arquivada de
forma a manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislagcéo vigente
(20 anos).

5.3. Informatizados

INF

5.3.1. Sistemas de seguranca dos dados e informacdes.

5.3.2. Os softwares séo testados, quanto aos processos operacionais do ciclo
do sangue, antes de sua utilizacéo e quando houver mudancas.
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5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do
sistema de informacéo — substituicao proviséria por registros manuais.

5.3.4. Treinamento para utilizacdo do sistema informatizado.

5.4. Manuais INF
5.4.1. Dados e informacdes legiveis e seguros. 1l
Observagdes:
6. Estrutura Fisica Nivel Sim | Nao
6.1. Projeto arquitetdnico aprovado pelo érgéo competente. |
6.2. Edificacdo correspondente a planta arquitetonica aprovada pelo o6rgéo I
competente.
6.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as I
normas de biosseguranca e de saude do trabalhador.
6.4. O material de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos atendem il
as exigéncias legais.
6.5. Protecdo contra entrada de animais sinantropicos (ex.: insetos e roedores) M
e processos definidos para controle de pragas.
6.6. Bom estado de conservacéo, manutencéo e limpeza. Il
Observacgoes:
7. Equipamentos e dispositivos Nivel Sim | Nao
7.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia com m
capacidade de acordo com a carga instalada).
7.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em casos M
de corte de energia elétrica.
7.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade I
(programa de prevencéo e combate a incéndios).
7.3. Equipamentos criticos com identificacdo Unica que permita sua completa I
rastreabilidade nos processos.
7.4. Realiza/registra qualificacdo dos equipamentos. I
7.5. Realiza/registra manutencéo corretiva e preventiva dos equipamentos. 1
7.5.1. Contrato e cronograma de manutencéo preventiva dos equipamentos. 1}
7.6. Realiza/registra calibracdo/afericdo periddica de equipamentos que medem m
ou dependem de parametros fisicos.
7.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da I
area de trabalho.
Observacgoes:

4
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8. Biosseguranca

Nome do responsavel:

Formacéo profissional:

48

Contato:
8. Biosseguranca Nivel Sim | Nao
8.1. POPs ou instrucdes escritas contemplam medidas de biosseguranca. 1l

8.2, Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos em m

biosseguranca, inclusive da equipe terceirizada.
8.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislacdes vigentes. Il

8.4, Procedimentos de limpeza diaria, desinfeccdo e esterilizacdo, quando m

aplicavel, das superficies, instalacdes, equipamentos, e materiais.

8.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instrucdes dos fabricantes de I

saneantes regularizados juntos a ANVISA.

8.5. Insumos (saneantes, antissépticos, soluces, outros) cujo fabricante

permita manipulacdo, aliquotagem ou dispensacédo estdo rotulados de forma a |

garantir sua identificacdo, data da manipulacdo, data de validade e responsavel

pela manipulacéo.

Observacoes:

9. Gerenciamento de Residuos

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Contato:

9. Gerenciamento de Residuos Nivel [Sim |Nao
9.1. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), I

aprovado pelos 6rgdos competentes.

9.2, Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de servicos de I

saude inclusive da equipe terceirizada.

9.3. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de servicos de saude I

(area fisica especifica, equipamentos e materiais).

9.4.Transporte, tratamento e destinacdo final dos residuos realizados por

empresa contratada, regularizada junto aos orgédos de vigilancia sanitaria e |

ambiental.

Observagodes:

10. Hemovigilancia/Retrovigilancia

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Contato:

10.1. Hemovigilancia Nivel Sim Nao
10.1.1 Registro no prontuario do paciente e na ficha de transfuséo todas as mn

informacdes relativas a reacéo transfusional e condutas adotadas.

5
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10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para resolucéo
em casos de reacles transfusionais, que inclua a deteccdo, tratamento,
prevencao e notificacdo das reacdes transfusionais.

10.1.3. Capacitacéo de profissionais para deteccéo e condutas frente a eventos
adversos a transfus&o.

10.1.4. Notifica eventos adversos no NOTIVISA.

10.2. Retrovigilancia Nivel Sim Nao
10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigacéo de retrovigilancia. Il
10.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no
processo de investigacéo entre o fornecedor de hemocomponentes e servico o 1l
transfusional.
10.2.3. Convoca o doador sob investigacédo para coleta de 2° amostra e no caso
de soroconversédo confirmada atualiza o seu registro de forma a bloquea-lo para 1]
doacdes futuras.
10.2.4. Comunicacdo do processo de investigacdo instaurado a VISA I
competente.
Observacgées:
11. Gestdo de Qualidade
Nome do responsavel:
Formacao profissional:
Contato:
11. Gestéao de Qualidade Nivel Sim Nao
11.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il
11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor |
do servico.
11.3. 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).
11.4. Auditoria interna. |
11.5. Documentos de féacil leitura, legiveis, com conteudo unico e claramente
definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e Il
autorizado.
11.6. Avaliacéo sistematica de todos os procedimentos adotados pelo I
servico, principalmente no caso de alteracéo do processo.
11.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracéo de m
atividade.
11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de ndo M
conformidades e medidas corretivas.
11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as |
reclamacdes.
11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos nao m
conformes.
11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranca 1
de produtos.
11.10. Procedimento estabelecido para a qualificacdo de fornecedores. Il
11.11. Validacédo de processos considerados criticos para a garantia da
qualidade dos produtos e servicos, antes de sua introducéo e sempre que 1l
alterados.

6
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Observagoes:

12. Depésito de materiais, insumos e reagentes

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Contato:
12. Depdsito de materiais e insumos Nivel Sim | Nao
12.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e INF

insumos dentro do servico de hemoterapia.

12.2. Area em bom estado de conservagéo, organizac@o e higiene, sistema de
controle de temperatura, umidade e de ventilacdo do ambiente.

12.3. Mecanismos de prevencdo e combate de animais sinantropicos (ex.:
insetos e roedores).

12.4. POP atualizado e disponivel.

12.4.1. Atividades executadas conforme POP.

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

prazo de validade.

12.6. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais
Parametros: condicdes de conservacédo, prazo de validade.

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

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

12.9. Inspecéo dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se
os mesmos estéo dentro das especificacdes estabelecidas.

Observacoes:

2014

50



= Agéncia Nacional

ﬁ' ~— de Vigilancia Sanitaria

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

MODULO Il

CAPTAGAO, RECEPCAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA

1. Captacao de Doadores

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

Nao

1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

1.1.2. Superviséo técnica por profissional de nivel superior capacitado

1.2. Captacéo de doadores

Nivel

Sim

Nao

1.2.1. Programa de captacdo de doadores.

1.2.2. POP atualizado e disponivel.

1.2.3. Atividades executadas conforme POP.

Observacoes:

2. Recepcao/ Registro de Doadores

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

2.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

Nao

2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

2.2. Infra-estrutura/Procedimentos

Nivel

Sim

2.2.1. Area e fluxo de acordo com a legislacdo 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; numero e 6rgdo expedidor do documento de
identificacdo com foto, nacionalidade/naturalidade, filiacdo, ocupacéo
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 sdo informados sobre as condi¢des basicas e
desconfortos associados a doagdo, doencas transmissiveis pelo sangue e
a importéncia das respostas do doador na triagem clinica.

2.2.5. Manutencéo dos registros de doadores de forma segura, confiavel e
sigilosa.

2.2.6. Mecanismo de registros e identificacdo do candidato bloqueado em
triagens anteriores.

2.2.7. Procedimentos estabelecidos para convocacdo de doador inapto
e/ou encaminhamento a servicos de referéncia com os devidos
esclarecimentos.
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Observacoes:

3. Triagem Hematoldgica

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao
3.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1

3.2. Infra-estrutura/Procedimentos

3.2.1. Sala/area” fisica conforme legislacdo vigente (sala ou area

especifica, fluxo, iluminagéo, ventilagéo). |

*Area de triagem hematoldgica pode estar contida na sala de triagem clinica (RDC

50).

3.2.2. POP atualizado e disponivel. 1l

3.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 1]

3.2.3. Técnica usada:

Mulheres (Hb=12,5g/dl ou Ht =38%)* Homens (Hb=13,0g/dl ou Ht=39%)* INF

*valores minimos

3.2.4. Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas I

utilizadas.

3.2.5. Mecanismo de avaliacéo e controle frequente dos resultados. 1l

3.2.6. Registro dos resultados dos procedimentos realizados. 1

Observacoes:

4. Triagem Clinica

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

4.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao
4.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1l

4.1.2. Atividade realizada por profissional da saude de nivel superior sob m

supervisdo médica.

4.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim | Nao

4.2.1. Sala que garanta privacidade do doador e sigilo das informacdes.

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
afericdo de (pulso, presséo arterial, hematocrito/hemoglobina, temperatura
e peso do candidato a doador) e demais critérios de selecdo de doadores,
com data e identificacdo do candidato e do profissional que realizou a

triagem.
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4.2.3.1. Ficha de triagem clinica do doador preenchida a cada nova doacéo

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

4.2.5. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada.

4.2.6. Termo de consentimento de doacédo livre e esclarecido, com a
devida assinatura do doador com informacdes sobre os riscos do processo
de doacdo, cuidados durante e apds a coleta e orientacdes sobre reacdes
adversas a doacdo, o destino do sangue doado (transfusdo, pesquisa,
producdo 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 correlacao
com do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

4.2.7. Procedimento confidencial de auto-excluséo.

INF

4.2.8. Mecanismo de bloqueio e readmissdo de doadores considerados
inaptos na triagem clinica.

Observacgoes:

5. Coleta de Sangue

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

5.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

5.1.2. Coleta de sangue sob supervisdo de médico ou de enfermeiro.

5.2. Infra-estrutura/Procedimentos

Nivel

Sim

5.2.1. Sala adequada para coleta (limpeza, climatizacdo, iluminacao, fluxo).

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

5.2.3. POP atualizado e disponivel.

5.2.3.1. Atividades executadas conforme POP.

5.2.4. Técnica de higienizacéo do brago do doador contempla duas etapas
de antissepsia (antissépticos registrados na ANVISA como produtos para
saude).

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, ndo devendo exceder a 525 mL de sangue total coletado.

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 homogeneizacdo 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 nés no tubo até o momento do
processamento onde devera ser obrigatoriamente selado.

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

5.2.11. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas
utilizadas.
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5.2.11.1. Equipamentos devidamente identificados com mecanismos que
relacionem o equipamento a cada coleta realizada.

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

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

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

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

5.3. Cuidados com o Doador

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

5.3.2. Procedimentos escritos para deteccdo, 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 reacdes 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 situacdes de emergéncias.

5.3.4. Servico de referéncia para atendimento de urgéncias ou
emergéncias.

5.3.5. O doador recebe orientacdo quanto aos cuidados a serem tomados
apods a doacéo.

5.3.6. Oferece hidratac&o oral ao doador apés a coleta.

Observacoes:

5.4. Coleta Externa Movel (itens para verificacdo além dos exigidos para
coleta de sangue de doadores)

Sim

5.4.1. Infraestrutura aprovada pela vigiléncia sanitaria competente.

5.4.2. Registros referentes a informacéo da programacéo 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. Validacdo do processo de transporte das bolsas coletadas que
atendam aos parametros de acondicionamento, tempo previsto e controle
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.
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5.4.7. Manejo dos residuos gerados durante a coleta e higienizacdo da
area de coleta.

Observacoes:

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

6.2.1. Area* fisica conforme legislacdo vigente (area especifica, fluxo
iluminacao, ventilagéo).

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

6.2.2 POP atualizado e disponivel.

6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP.

6.2.3. Critérios de selecdo de doadores sdo os mesmos estabelecidos
para doadores de sangue total, inclusive exames laboratoriais para
infeccGes transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no mesmo
dia da coleta (24 horas), exceto para coleta de Granulécitos, 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 médica, devidamente formalizada, durante o horario de
coleta para casos de eventos adversos a doacéo.

6.2.6. Volume sanguineo extracorpéreo 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
disponiveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002).

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

6.3. Plaquetaférese

6.3.1. Intervalo minimo entre duas plaquetaféreses & de 48 horas, no
maximo 4 vezes ao més e 24 vezes ao ano.

6.3.2. Contagem de plaquetas do doador, no minimo, de 150.000
plagquetas/pL 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 leucécitos/pL.

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

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

6.5. Plasmaférese

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

6.5.2. Intervalo minimo de doacéo 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 proxima doagdo. O numero maximo de doagdes anual é
de 12 vezes ao ano.

6.5.3. Dosagem de proteinas séricas e de IgG e IgM monitoradas em
intervalos de 4 v em doadores freqlientes.

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
plaquetas, o doador tem peso superior a 60 kg, hemoglobina de 13 g/dL,
contagem de plaquetas igual ou superior a 150.000 plaquetas/pL e o
volume coletado é inferior a 9 mL/kg para homens e 8 mL/Kg para
mulheres.

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.

Observacées:

7. Coleta de Sangue para Uso Autdlogo

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

7.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

Nao

7.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

7.1.2. Médico responsavel pelo programa de transfusdo autdloga pre-
operatéria e de recuperacéo intraoperatéria do servico de hemoterapia.

7.2. Infra-estrutura/Procedimentos

Nivel

Sim

Nao

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

7.2.2. POP atualizado e disponivel.

7.2.2.1. Atividades executadas conforme POP.

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

7.2.4. Protocolo de procedimento com definicdo de critérios para
aceitacdo e rejeicédo de doadores autdlogos.

7.2.5. Doacdes autdlogas submetidas aos mesmos testes imuno-
hematolégicos e para deteccéo de infecgcdes transmissiveis pelo sangue e
realizados nas doagdes alogénicas, incluindo teste de compatibilidade
antes da transfuséo.
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7.2.6. Protocolo de procedimentos para unidades autdlogas com testes
reagentes: etiqueta de identificacdo do marcador reagente/positivo e
documento de autorizacdo assinado pelo médico assistente e medico
hemoterapeuta.

7.2.7. A unidade esta rotulada como “doacdo autdloga”, segregado das
demais bolsas de doacdes alogénicas e somente utilizadas para este fim.

Observacoes:
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1. Testes Sorolégicos

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Prestacéo de servigcos para terceiros ( ) Sim ( ) Nao

1.1.1. Listar instituicoes:

1.1.2 Terceirizagao Nivel |Sim |[Nao
Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes

laboratoriais, contemplando as determinacdes da legislacdo vigente, inclusive, as| |l
responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizacédo dos servicos

envolvidos junto a vigiléancia sanitaria.

1.2. Infraestrutura Nivel |Sim |Nao
1.2.1. Estrutura fisica conforme legislacéo. Il

1.2.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de m

reagentes (Kits) utilizados.

1.2.3. Calibracéo de pipetas e termémetros dentro do prazo de validade. Il

1.2.4. Controle e registro da temperatura do laboratério (22 + 2°C - mudanc¢a na m

definicdo do intervalo deve ser tecnicamente justificada).

Observacgoes:

1.3. Recursos Humanos Nivel [Sim | Nao
1.3.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il

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

Observacoes:

1.4. Procedimentos realizados Nivel |Sim |[Nao

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 realizacdo dos
testes sorologicos, inclusive dos recebidos de outros servicos.
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1.4.2.1. Utiliza tubos primarios padronizados desde a coleta até a fase de
pipetagem no equipamento automatizado, incluindo os recebidos de outros
Servicos.

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 sorologicos de acordo com a legislacéo vigente:

1.4.4.1. (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
Método(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 1gG + IgM)
Método(s):

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

1.4.4.7. Sifilis (treponémicos ou nao-treponémicos)
Método(s):

1.4.4.8. Malaria*™* (deteccao de plasmoédio ou antigenos plasmodiais)
Método(s):

*** Em zona endémica com transmissé&o ativa

1.4.4.9. Citomegalovirus™**
Método(s):

****Transplantes de CPH e de 6rgaos com sorologia ndo reagente, recém-nascidos com peso inferior
1200g de mdes CMV (-), transfusdo intra-uterina.

Outros:

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 execucdo 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 instrucdo do
fabricante do reagente/kit.

1.4.8. Realiza/ registra a repeticao dos testes sorolégicos em duplicata quando os
resultados iniciais foram reagentes ou inconclusivos.

1.4.8.1. Quando todos os testes da repeticdo em duplicata resultarem em néo
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reagente, ha procedimentos escritos com critérios para avaliacdo dos resultados da
placa no intuito de investigar as possiveis causas e medidas corretivas a serem
aplicadas.

1.4.9. Realiza os testes confirmatorios.

INF

1.4.9.1. Caso néo realiza os testes confirmatérios encaminha as amostras ou
doador para servicos de referéncia, recebe os resultados dos testes confirmatérios
€ comunica ao doador e encaminha a servicos de referéncia (se couber).

1.4.10. Realiza/registra procedimentos quando os resultados
inconclusivos/indeterminados.

1.4.11. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por
pelo menos seis (6) meses apds a doacdo 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
especificacbes dos critérios de aceitacdo. Utiliza pelo menos 1 controle de
qualidade interno positivo por marcador.

1.4.12.3. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades nos resultados do CQl.

1.4.13. Participa de AEQ — Avaliagdo 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 especificacéo do fabricante.

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

1.4.16. Os conjuntos de reagentes (kits) sdo apropriados para triagem laboratorial
em servicos de hemoterapia (conforme expresso nas especificacdes da bula ou
pela observacéo da sensibilidade que deve ser préxima de 100%).

1.4.17. Armazenamento de reagentes e amostras em areas 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 estéo dentro do padréo estabelecido pelo
fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo
menos: aspecto visual dos reagentes, identificacdo dos reagentes, integridade da
embalagem, instrucdes de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento
e transporte, validade do lote e realizacdo de testes em no minimo 06 amostras
conhecidas reativas e néo reativas.

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

1.4.20. Resultados dos ensaios sorolégicos interfaceados ao sistema
informatizado.

INF

1.4.20.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente
validada, os resultados séo conferidos por mais de uma pessoa para liberacao.
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1.4.21. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial.

1.4.22. Registros de comunicacdo/informacdo a Vigilancia em Saude sobre
doadores com resultados reagentes/positivos na 22 amostra e aqueles que néo
tenham comparecido para coleta de 22 amostra.

1.4.23. Registros da notificacdo a Vigilancia em Saude dos casos de diagnosticos
confirmados para marcadores de infeccdes transmissiveis pelo sangue de
notificagdo compulsoria.

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

Observacoes:

2. Testes de Biologia Molecular

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

2.1. Prestacao de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Nao

2.1.1. Listar instituicoes:

2.2, Testes realizados por terceiros ( ) Sim ( ) Nao

Neste caso, avaliar os itens de controle referentes aos procedimentos realizados (2.6.1, 2.6.1.1, 2.6.2, 2.6.3)

2.2.1. Listar instituicoes:

2.3. Terceirizacao

Nivel

Sim

Nao

Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes
laboratoriais, contemplando as determinacdes da legislacdo vigente, inclusive, as
responsabilidades pelo transporte das amostras, os mecanismos de envio dos
resultados e a necessidade de regularizacdo dos servicos envolvidos junto a
vigiléncia sanitaria.

2.4. Infraestrutura

Nivel

Sim

Nao

2.4.1. Sistema automatizado.

INF

2.4.2, Sistema semi-automatizado.

INF

2.4.3. No caso de metodologias de biologia molecular em plataformas fechadas,
que dispensem as estruturas fisicas definidas em legislacdo, ha memorial
descritivo com declaracdo do responsavel pelo projeto e pelo responsavel técnico
do servi¢o que a conformacéo garante seguranca e qualidade dos procedimentos.
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2.4.4. Protocolos e registros de limpeza das areas de trabalho de acordo com as
instrucdes do fabricante e nas Boas Praticas Laboratoriais

2.4.5. No caso de utilizacdo de radiacé@o por meio de luz ultravioleta, em sala com
possibilidade de circulacdo de pessoas, apresenta dispositivo de sinalizacdo que
indique o acionamento do procedimento.

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

2.4.7. Registros de manutencdes e/ou calibracdes dos equipamentos.

2.4.8. Controle e registro da temperatura do laboratério (22 + 2°C — mudanca na
definicdo do intervalo deve ser tecnicamente justificada).

Observacoes:

2.5. Recursos Humanos Nivel |Sim |Nao
2.5.1. Pessoal qualificado/capacitado ]

2.5.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado e capacitado Il

Observacoes:

2.6. Procedimentos realizados Nivel |Sim Nao

2.6.1. POP atualizado e disponivel.

2.6.1.1. Atividades executadas conforme POP.

2.6.2. Padronizacéo e identificacdo dos tubos com as amostras para a realizacdo
dos testes, inclusive dos recebidos de outros servicos.

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

2.6.4. Testes de acordo com a legislagdo vigente:

2.6.4.1. Teste de acido nucléico (NAT) para HIV em doadores de sangue

Fabricante: INF
2.6.4.2. Teste de acido nucléico (NAT) para HVC em doadores de sangue ]
Fabricante: INE
2.6.4.3. Teste de acido nucléico (NAT) para HBV (adicionalmente)
Fabricante: INF
Outros:

INF

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

2.6.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrucéo do
fabricante do reagente/kit.
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2.6.7. No caso de amostras positivas ou invalidas em pool, realiza/registra os
testes nas amostras individuais com identificacdo/ discriminacdo dos marcadores
envolvidos.

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

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

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

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

2.6.9.3. Protocolos de condutas/validac&o da corrida, mediante resultados do CQl.

2.6.10. Participa de AEQ - Avaliac@o Externa da Qualidade.
Programa:

2.6.10.1. As amostras dos painéis sao utilizadas nas mesmas condi¢cdes e com os
mesmos procedimentos adotados na rotina.

2.6.10.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades.

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

2.6.12. Os calibradores e as sondas (primers) HIV, HCV efou HBV em uso,
referentes ao mesmo lote que o conjunto reagente.

2.6.13. Os conjuntos diagnésticos (kits) s@o apropriados para triagem laboratorial
em doadores de sangue (conforme expresso nas especificacdes da bula).

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

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

2.6.15. 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 nédo foram alterados durante o transporte.

2.6.16. Resultados dos ensaios interfaceados ao sistema informatizado do servico
de hemoterapia ou ado¢do de mecanismo seguro de intercambio de dados.

2.6.17. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente
validada, os resultados s&@o conferidos por mais de uma pessoa para liberagéo.

2.6.18. Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitacéo e liberacdo
da corrida de testes.

2.6.19. Mecanismo estabelecido e escrito para casos de resultados discordantes
nos testes de deteccdo de acido nucleico e testes sorologicos.

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

Observacoes:

2014

63



_! L Agéncia Nacional

_I i_ de Vigilancia Sanitaria

GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

3. Testes Imuno-hematolégicos do Doador

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1. Prestacéao de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Nao

3.1.1. Listar instituigoes:

3.1.2 Terceirizagao Nivel |Sim |Nao
Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes

laboratoriais, contemplando as determinacdes da legislacdo vigente, inclusive, as| |l
responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizacdo dos servicos

envolvidos junto a vigilancia sanitaria.

3.2. Infraestrutura Nivel [Sim | Nao
3.2.1. Estrutura fisica conforme legislacdo. Il

3.2.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de m

reagentes (Kits) utilizados.

3.2.3. Calibracé@o de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade. I

3.2.4, Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C - mudanca na M

definicdo do intervalo deve ser tecnicamente justificada).

Observacgoes:

3.3. Recursos Humanos Nivel [Sim | Nao
3.3.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il

3.3.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel superior habilitado. Il

Observacoes:

3.4. Procedimentos realizados Nivel | Sim | Nao

3.4.1. POP atualizado e disponivel.

3.4.1.1. Atividades executadas conforme POP.

realizac&o dos testes, inclusive dos recebidos de outros servicos.

3.4.2, |dentificac@o dos tubos primarios padronizados com amostras de doadores para a

da amostra e seguranca do pessoal envolvido.

3.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter integridade

B (e Anti-AB, se policlonal).
Método:

3.4.4. Realiza/registra tipagem ABO direta a cada doacéo: uso de reagente anti-A, e anti-
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3.4.5. Realiza/registra tipagem ABO reversa a cada doacdo (suspensdo de hemacias
A1, B e, opcionalmente A2 e O).
Método:

3.4.6. Realiza/registra a determinacéo do tipo RhD a cada doacéo.
Método:

3.4.6.1. 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,
néo é obrigatdrio o uso de soro controle (verificar instrugées do fabricante).

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

3.4.7. Realiza/registra procedimento de resolucéo de discrepancias ABO e/ou Rh(D)

3.4.8. Realiza/registra Pesquisa de Anticorpos Antieritrocitarios Irregulares (PAl) a cada
doacéo.
Método:

3.4.8.1. Realiza/registra Identificacdo de Anticorpos Irregulares (IAl).
Método:

INF

3.4.9. Realiza/registra pesquisa de hemoglobina S na primeira doacéo, de acordo com a
legislacdo vigente.

3.4.10. Protocolos e registros dos ensaios (dados brutos, resultados, interpretacdes)
realizados contendo identificacdo dos testes, nome do fabricante do reagente/kit, numero
do lote, prazo de validade e identificacé@o do responsavel pela execucéo do(s) ensaio(s).

3.4.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrucdo do fabricante do
reagente/Kit.

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

3.4.13. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinacéo do fabricante com
rétulo de identificacéo, data do preparo, data de validade e profissional responsavel pelo
procedimento, devidamente validado e registrado.

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

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

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

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

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

3.4.17.1. 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.

3.4.17.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monitoramento
sistematico e especificacdes dos critérios de aceitacdo.

3.4.17.3. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades nos
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resultados do CQl.

3.4.18. Participa de AEQ — Avaliacao Externa da Qualidade.
Programa:

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

3.4.18.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo conformidades.

3.4.19. Resultados dos testes imuno-hematologicos interfaceados ao sistema
informatizado do servico.

INF

3.4.19.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente
validada, os resultados s&o conferidos por mais de uma pessoa para liberacéo.

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

Observacoes:
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1. Processamento de Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

1.1.2. Supervis&o técnica por profissional de nivel superior habilitado.

Observacdes:

1.2. Dados de Producao

Média mensal

1.2.1. Sangue Total

1.2.2. Concentrado de Hemacias

1.2.3. Concentrado de Heméacias Lavadas

1.2.4. Concentrado de Hemacias com camada leucoplaquetaria removida

1.2.5. Concentrado de Hemacias Desleucocitado

1.2.6. Concentrado de Hemacias Rejuvenescidas

1.2.7. Concentrado de Granulécitos

1.2.8. Concentrados de Plaquetas por aférese

1.2.9. Concentrado de Plaquetas randémicas

1.2.10. Concentrado de Plaquetas Desleucocitado

1.2.11. Crioprecipitado

1.2.12. Plasma Fresco Congelado

1.2.13. Plasma isento de crio

1.2.14. Plasmaférese para industria fracionadora

1.2.15. Outros

1.3. Dados de Descarte

Armazenamento | Ruptura de

Hemocomponente Vencimento inadequado A —"

Sorologia por

doacao

Outros

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 [Nao |[NA
1.4.1. Area fisica conforme legislaco vigente. ]
1.4.2. Protocolos de limpeza e desinfeccdo das instalagdes, areas de trabalho e I
equipamentos.

1.4.3. Equipamentos qualificados, suficientes e de acordo com técnicas utilizadas m
(centrifuga refrigerada, extrator automatico, dispositivo de conexao estéril).

1.43.1. Cabine de seguranca biolégica (camara de fluxo laminar), outro
equipamento ou area que garanta a esterilidade do produto, materiais e solucdes| |l
utilizadas para procedimentos que requeiram abertura do sistema.

1.4.3.2. Registro da certificacdo e qualificacdo das areas ou equipamentos I
utilizados.

1.4.4. Controle e monitoramento da temperatura das areas e salas destinadas ao m
processamento (22 + 2°C).

Observacgées:

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

1.5.3. Segmento das bolsas de sangue selados hermeticamente (seladoras m
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 |
mecanismos que relacionem o equipamento a cada remessa.

1.5.6. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde os 1]
hemocomponentes produzidos em pool.

1.5.7. Registro da avaliacdo das bolsas de sangue total provenientes da coleta| I
externa.

1.5.8. Sangue total coletado processado em no maximo 35 dias (CPDA-1) ou 21 ]
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 I
hemocomponentes produzidos e descartados.

1.5.10. Mecanismos de controle sistematico da producéo (controle em processo),
incluindo avaliacdo de produtos intermediarios e final (avaliacdo de volume e| I
macroscépica) durante o processamento e medidas para lidar com os desvios.

1.6. Processamento de Concentrados de Hemacias Nivel | Sim | Ndo | NA

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

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

Observacoes:
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1.7. Processamento de Plasma Nivel [Sim |[Nao |NA

1.7.1. Plasma Fresco Congelado (PFC)

PFC8hs ( )

PFC24hs( ) e

Finalidade: Terapéutica ( ) Industrial ()

1.7.1.1. O congelamento do plasma fresco é concluido em até 8 horas e, no m

maximo, em 24 horas apds 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 M

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

1.7.2. Producéo de crioprecipitado INF

Finalidade: Terapéutica ()  Industrial ()

1.7.3. Plasma Isento de Crioprecipitado INF

1.7.4. Plasma Comum* INF

* Somente para finalidade industrial.

Observacgdes:

1.8. Processamento de Concentrado de Plaquetas Nivel |Sim |[Nao |[NA

1.8.1. Concentrado de plaquetas randémicas (sangue total)

Método: Centrifugacédo do Plasma Rico em Plaquetas () INF
Centrifugacdo da Camada Leucoplaquetéria — 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 producéo de
plaquetas na faixa de 22 + 2°C.

1.8.4. Tempo entre a coleta e processamento de plaquetas esta de acordo com
normas vigentes (n&o exceder 24 horas).

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

Observagoes:
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2. Irradiacao de Hemocomponentes
Nome do responsavel:
Formacao profissional:
| Registro no conselho de classe:
Contato:
2.1. Recursos Humanos Nivel [Sim |[Nao |NA
2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. Il
2.1.2. Supervisdo 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. 1l
2.2.3. Caso o processo de irradiacéo seja terceirizado, servico prestador deste I
servico é regularizado junto ao érgéo de vigilancia sanitaria.
2.2.4. POP atualizado e disponivel. ]
2.2.4.1. Atividades executadas de acordo com o POP. 11}
2.2.5. Dose minima sobre o plano médio da unidade irradiada - 25 Gy (2.500 cGy)
- uma dose inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.500 cGy) nem superior a 50 Gy 1l
(5.000 cGy).
2.2.6. Processo de irradiacdo validado. Il
2.2.7. Registro da calibracdo do sistema dosimétrico. ]
2.2.8. Registro de controle da fonte radioativa anualmente. 1
2.2.9. Concentrado de hemacias irradiadas produzido até 14 dias apds a coleta. A m
irradiacéo 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 | Nao NA
3.1.1. Area fisica/sala conforme legislac&o vigente. |
3.1.2. POP atualizado e disponivel. 1l
3.1.2.1. Atividades executadas conforme descritos no POP. 1]
3.2. Rotulagem
3.2.1. Etiquetas aderidas firmemente a bolsa e com impresséo legivel e em tinta m
indelével.
3.2.2, Etiqueta apresenta todas as informacdes necessérias: nome e endereco
do servico coletor, data da coleta, volume e tipo de hemocomponente,
identificacdo numérica e/ou alfa numérica do doador e da doacdo, nome e
quantidade de anticoagulante (exceto em hemocomponente obtidos por
aférese), temperatura de conservacéo, validade do produto; tipagem sanguinea m
ABO e Rh; PAI; resultados de testes ndo reagentes/negativos para doencas
transmissiveis pelo sangue; CMV negativo se forem o caso; solucSes
utilizadas/validade em caso de hemocomponentes rejuvenescidos; inscricdo
“Né&o adicionar medicamentos”; resultado da pesquisa de Hemoglobina S para
componentes eritrocitarios.
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3.2.3. Etiqueta da unidade de doacdo autdloga, além das especificacdes
anteriores contém: nome e sobrenome do doador/paciente, identificacdo do
servico de saude de origem, numero de registro do doador/paciente no servico
de hemoterapia, identificacdo de “Doacdo Autdloga”, indicagdo de resultados
reagentes/positivos para marcadores de infecces transmissiveis pelo sangue,
quando couber.

3.2.4. Etiqueta dos produtos liberados em forma de pool (crio e plaquetas), além
das especificacdes anteriores, contém também: indicacdo 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
especificacdes 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. Liberacao de Hemocomponentes

3.3.1. Liberacéo dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a menos que
seja usada a tecnologia de codigos de barras ou outra forma eletrénica de
identificacdo devidamente validada.

3.3.1.1. Nos casos em que a liberacdo seja feita em sistema informatizado,
devera ser verificada a seguranca do sistema (permissdes de acesso restrito,
blogueio de componentes improprios, etc).

3.3.2. Registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela

liberacdo de hemocomponentes.

Observacgdes:

4. Armazenamento de Sangue e Hemocomponentes

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

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

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

4.1. Infraestrutura

Nivel

Sim

Nao

NA

4.1.1. Area/Sala conforme legislacdo vigente.

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

hemoderivados.

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

devidamente identificadas.

4.1.4. Armazenamento de hemocomponentes e hemoderivados em areas distintas,

controlada e registrada, mantida a 4 + 2°C, conforme legislacéo vigente.

4.1.5. Refrigeradores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura
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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 legislacédo vigente.

4.1.7. Procedimentos definidos para agbes visando o restabelecimento das
condicdes 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 termdémetro de maxima e minima) .

4.2. Procedimentos

Nivel

Sim

Nao

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 néo liberados e liberados
em é&reas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e racional.

4.23. 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. Organizacédo do estoque dos hemocomponentes de acordo com o prazo de
validade.

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

4.3. Armazenamento de Componentes Eritrocitarios

Nivel

Sim

Nao

NA

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

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

4.5.1, Temperatura de armazenamento de 22 + 2°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 + 2°C, com registro do horario de preparac&o.

4.6. Armazenamento de Granulécitos

4.6.1. O concentrado de granulécitos armazenado a 22 + 2°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 heméacias irradiadas armazenado até 28 dias depois da
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irradiacéo considerando a validade do hemocomponente inicial. Concentrado de
plaqueta e de granuldcitos irradiados com as datas de validade original.

Observacées:

5. Distribuicdo de Sangue e Hemocomponentes*

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

*Esta parte se aplica a servicos de hemoterapia unicamente distribuidores, bem como servicos de hemoterapia que realizam

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

5.1. Recursos Humanos Nivel [Sim |Nado |NA
5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. ]
5.2. Distribuicao de sangue e hemocomponentes Nivel |Sim |[Nao |[NA
() Distribuicdo de hemocomponentes para estoque em outros servicos de
hemoterapia. INF
() Distribuicdo de hemocomponentes para transfusdo mediante a realizacéo

das provas pré-transfusionais.

5.2.1. POP atualizado e disponivel. 1l
5.2.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP. 1]
5.2.2. Distribuicdo mediante solicitacdo, por escrito, do médico do servico de I
hemoterapia da instituicdo contratante (contendo nome legivel e CRM).

5.2.3. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicdo de
hemocomponentes, contemplando as determinacdes da legislacdo vigente, I
inclusive, as responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizacéo

dos servicos envolvidos junto & vigiléncia sanitaria.

5.2.4. Realiza/registra saida do sangue e/ou hemocomponentes com identificacédo

dos locais de destino, verificacéo de integridade das unidades e a temperatura de | Il
conservacao conforme legislacéo vigente.

5.2.5. Registros da validacédo dos processos de acondicionamento e transporte de
hemocomponentes (incluindo capacidade méaxima de bolsas por embalagem, ]
sistema de monitoramento da temperatura por tempo pré-determinado).

5.2.6. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes durante o
transporte: sangue total e concentrado de hemacias (1 a 10°C, concentrados de m
plaquetas e granulécitos (20 a 24°C), hemocomponentes congelados (temperatura

de armazenamento).

5.2.7. Documentacdo para transporte de hemocomponentes contendo: nome,
endereco e telefone de contato do servico remetente e do destinatario, lista com I
identificacdo dos hemocomponentes transportados, condicdes de conservagéo,

data e hora da saida e identificacdo do transportador.

5.2.8. Reintegra hemocomponentes néo utilizados. INF

5.2.8.1. Procedimentos estabelecidos para reintegracdo de hemocomponentes,
sendo condicdes indispensaveis: ndo abertura do sistema, temperatura controlada
de acordo com a especificacdo do hemocomponente em todo tempo fora do
servico, documentacgéo especificando a trajetéria da bolsa, presenca de amostra de
concentrado de hemacias suficiente para realizar testes.

5.2.9. Envia hemocomponentes para uso nao terapéutico (pesquisa, producédo de
reagentes, outros) com autorizacéo do Ministério da Saude, mediante contrato ou
outro termo equivalente e informando, no minimo: finalidade do envio, nimero da
bolsa enviada e a instituicdo de destino (avaliar mecanismo de rastreabilidade).
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5.2.10. Envio de plasma excedente do uso terapéutico para producédo de
hemoderivados mediante autorizacdo do Ministério da Saude.

5.2.10.1. Processo validado de transporte de plasma excedente do uso terapéutico
para producéo de hemoderivados realizado por empresa de transporte do insumo
regularizada junto a Anvisa .

Observacoes:

6. Controle de Qualidade dos Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos

Sim

Nao

NA

6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

6.1.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel superior habilitado.

6.2. Infraestrutura

Sim

Nao

NA

6.2.1. Area fisica conforme legislaco.

6.2.2. Equipamentos qualificados, suficientes e em conformidade com técnicas
utilizadas.

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

6.3. Procedimentos

Sim

Nao

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 vigiléancia sanitaria.

6.3.3. Plano de amostragem (protocolo escrito) definido para o controle de
qualidade dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade, amostragem, os
critérios de aceitacdo e parametros minimos (conformidade igual ou maior que 75%
de cada item controlado em todos os hemocomponentes, exce¢do do conc.
hemécias por aférese e contagem de leucocitos em componentes celulares
desleucocitados que devem ser de 90%).

6.3.4. Realiza controle 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 néo seja utilizado para transfusdo apés utilizacdo
como controle de qualidade.

6.3.5.1. Registros das acles realizadas para identificacdo do agente em casos de
contaminac&o microbiolégica, sua provavel fonte e medidas adotadas.

6.3.6. Avaliacdo sistematica dos resultados do controle de qualidade das amostras
de hemocomponentes avaliados, e registro das acles corretivas e preventivas
adotadas.

Observacoes:
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6.4. Controle de qualidade dos Hemocomponentes

Sim

Nao

NA

6.4.1. Concentrado de Hemacias

6.4.1.1. Hemoglobina: >45g / unidade

(CH)

6.4.1.2. Hematocrito: 50 a 80% (%)

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

6.4.1.3. Grau de hemolise: < 0,8% da massa
eritrocitaria (no ultimo dia de armazenamento).

6.4.1.4. Microbiolégico negativo

(*) O hematécrito esperado depende do
concentrados de hemécias com solucbes ad

itivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 7

0% para os

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

6.4.2.1. Conteudo total de

P plaquetas: >
5,5x10 "/unidade

6.4.2.2. Volume: 40 a 70mL

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, em

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

amostra individual..

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

6.4.2.5. Microbiologico negativo

6.4.3. Concentrado de Plaquetas por
Aférese

6.4.3.1. Conteudo de plaquetas: > 3x10"'/unid

(simples)

6.4.3.2. Conteudo de plaquetas: > 6x10"'/unid (dupla)

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, em

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

amostra individual.

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

6.4.3.5. N° de Leucocitos: < 5,0x10%unidade.

6.4.3.6. Microbiolégico negativo

6.4.4. Concentrado de granulécitos
por aférese

6.4.4.1. Volume: < 500 mL

Amostragem: Todas as unidades 6'4164'2'. Conteudo de granulécitos: > 10 x
produzidas, em amostra individual. 10 /unidade
6.4.5. Concentrado de Plaquetas 6.45.1. Conteudo de plaquetas: = 55x10"
Desleucocitadas plaquetas/unid.

6.4.5.2. Leucdcitos residuais: <5x10°/ pool

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, em

6.4.5.3. Leucdcitos residuais: <0,83x10"/unidade

amostra individual.

6.4.5.4. pH: > 6,4 se a desleucocitacédo for realizada no
pré- armazenamento (no ultimo dia de armazenamento).

6.4.5.5. Microbiolégico negativo

6.4.6. Plasma Fresco Congelado

6.4.6.1. Volume: = 150 mL*

(PFC 8h e PFC 24h)
Amostragem: 1% ou 4 unidades/més

* Volume: avaliado em todas as amostras
produzidas.

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

1. Fator VIII:C obrigatério quando fornecer PFC a inddstria
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 anélise deve ser feita utilizando amostras de PFC e
PFC24 conjuntamente e em proporcéo 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. Leucdcitos residuais: < 0,1x10°/mL (antes do
congelamento).

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

congelamento)
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6.4.7. Plasma Comum

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

Amostragem: todas as unidades
produzidas.

Volume: 2150 mL

6.4.8. Plasma
crioprecipitado
Amostragem: todas as
produzidas.

isento de

unidades

Volume: 2140 mL

6.4.9. Crioprecipitado

Amostragem: 1% ou 4 unidades/més, em
unidades com 30 dias de armazenamento
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. Leucocitos residuais: <5x10°/unidade

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

6.4.10.4. Microbiologico negativo

6.4.11. Concentrado de Plaquetas
Desleucocitadas

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

6.4.11.1. Contagem: = 5,5x10""° plaquetas/unidade

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

6.4.11.3. Contagem de Leucécitos: <0,83x10%unidade

6.4.11.4. pH: > 6,4 se a desleucocitagéo for realizada no
pré- armazenamento (no dltimo 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. Hemolise: <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. Hematoécrito: 50 a 80%" da massa
eritrocitaria

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

6.4.13.4. Leucocitos: < 1,2 x 10° / unidade

6.4.13.5. Microbiologico negativo

*O hematdcrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para os concentrados

de hemacias com solugbes 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 hematécrito avaliados em
todas as unidades produzidas.

6.4.14.1. Volume: > 185 mL

6.4.14.2. Hemoglobina no sobrenadante: < 0,2
g/unidade

6.4.14.3. Hemoglobina: > 36 g/unidade

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

6.4.14.5. Recuperacdo: > 80% da massa eritrocitaria.

6.4.14.6. Osmolaridade: < 340 mOsm/L

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

6.4.14.8. Microbiolégico negativo
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Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Atividades avaliadas

Nivel

Sim

Nao

1.1. Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais

1.2. Distribuicdo de hemocomponentes compatibilizados

1.3. Distribuicdo de hemocomponentes compatibilizados a outros servicos
1.4. Transfus@o hospitalar (em leito de internacéo)

1.5. Transfusé@o ambulatorial

INF

2. Recursos Humanos

Nivel

Sim

2.1. Pessoal qualificado/capacitado

2.2. Supervisédo técnica por profissional de nivel superior habilitado.

Observacoes:

3. Infraestrutura da Agéncia Transfusional

Sim

Nao

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

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

3.3. Calibracéo de pipetas e termémetros dentro do prazo de validade.

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

3.5. Armazenamento de hemocomponentes, reagentes e amostras em
equipamento especifico para esse fim, com monitoramento de temperatura, de
forma ordenada, racional e em areas separadas devidamente identificadas. L

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

2. Para a avaliacdo da cadeia de frio da AT devem-se aplicar os itens de controle referentes
ao armazenamento do Médulo IV.

3.6. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) - qualquer alteracéo

neste intervalo deve ser tecnicamente justificada.

Observacoes:
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4, Procedimentos Gerais

Nivel

Sim

Nao

4.1. POP atualizado e disponivel.

4.1.1 Atividades executadas de acordo com o POP.

4.2, A requisicdo de transfusé@o contém: Identificacdo do receptor (nome completo,
identificacdo do servico de saude, nome da méae (se possivel), sexo, peso (se
indicado), data de nascimento, prontuario do paciente ou registro do receptor, n® do
leito e localizacdo intra hospitalar (se receptor internado), hemocomponente
solicitado, quantidade ou volume solicitado, indicacdo (tipos de transfusdes,
diagnéstico, 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
nédo exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que né&o entre em contato com
a agua e transfundida até, no maximo, 24h se armazenado a 4+ 2°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 transfuséo.

4.7. Testes Pré-Transfusionais

4.7.1. Realiza inspecédo visual da bolsa de sangue (coloracdo, integridade do
sistema fechado, hemdlise ou coagulos, data de validade) antes da selecéo de
hemocomponentes.

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 localizacdo no servico de saude, data da
coleta e identificacdo 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. Determinacéo 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 interferentes
proteicos, ndo é obrigatério o uso de soro controle.

4.7.7. Retipificacdo ABO (direta) e RhD* no sangue do doador 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. Identifica anticorpos irregulares (IAl) conforme protocolo aprovado.

INF
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Método:

4.7.9. Adota/registra procedimento para resoluc&o de discrepancia ABO, RhD, com
resultados anteriores e outras.

4.7.10. Realiza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitarios
(exceto em transfusdes autdlogas).
Método:

4.7.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrucao do fabricante do
reagente/kit.

4.712. Protocolos e registros dos ensaios (dados brutos, resultados,
interpretacdes) realizados contendo identificacéo dos testes, nome do fabricante do
reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificacdo do responsavel pela
execucéo do(s) ensaio(s).

4.7.13. Reagentes/soluc¢des aliquotadas ou manipuladas segundo determinacgéo do
fabricante com rétulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento, devidamente validado e registrado.

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

4.7.14.1. Caso o proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQl, essas séo
caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude.

4.7.14.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades nos resultados do CQl.

4.7.15. Participa de AEQ - Avaliacdo Externa da Qualidade
Programa:

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

4.7.15.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades.

4.7.16. Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspecéo visual, lote a lote e
por remessa de reagentes em uso a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro
do padréo estabelecido pelo fabricante.

4.8. Ato transfusional

4.8.1. Procedimento realizado sob supervisdo médica.

4.8.2. Pessoal qualificado/capacitado.

4.8.3. Etiqueta de liberacdo da bolsa de sangue para transfusdo (cartdo de
transfusdo) contendo: identificacdo numérica/alfanumérica do receptor (nome
completo, numero de registro e localizagdo — hospital, enfermaria, leito), grupo
ABO e tipo 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 realizacéo dos testes pré — transfusionais e sua liberacéo para
uso, data do envio do hemocomponente para transfuséo, além das instruces ao
ato transfusional.

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

4.8.5. Confirmam antes do inicio da transfusao: identificacdo do paciente; dados do
rotulo de identificacdo e etiqueta de liberacdo da bolsa; validade do produto e a
integridade da bholsa (inspecéo visual).

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

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

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

4.8.9. Tempo maximo de infus&o de unidades de sangue e hemocomponentes até
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 transfuséo, a data da transfusdo, a hora de inicio e

término da transfuséo, a origem e os numeros das bolsas dos hemocomponentes | Il

transfundidos, identificacdo do profissional que realizou o procedimento

transfusional, reacdes adversas, quando couber.

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

Nao

NA

4.9.1. Protocolo de transfus@o de neonatos e criancas até 4 meses de vida.

4.9.2. Tipagem ABO (direta) e RhD.

4.9.3. Caso ocorra presenca de anti-A e Anti-B no soro ou plasma do neonato,
transfunde conc. hemaécias O.

4.9.4. Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial,
empregando soro da mée ou eluato do neonato.

4.9.5. Realiza transfus@ao em RN abaixo de 1.200g com produtos leucorreduzidos
ou ndo reagentes para CMV.
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Observacoes:

5. Procedimentos especiais em transfusao

Sim

Nao

NA

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

5.2. Protocolo para liberacéo de hemacias em situacdes de urgéncia/emergéncia.

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

5.2.2. Rétulo com indicacdo de hemocomponentes liberados sem a realizac@o de
testes pré transfusionais.

5.3. Protocolo para liberacdo de sangue incompativel.

5.3.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou
pelo médico assistente do paciente quando possivel pelo préprio paciente ou
responsavel legal deste, em concordancia com o procedimento e os riscos
envolvidos. Justificativa por escrito caso o paciente ou o seu responsavel ndo
possam assinar o termo.

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

5.5. Protocolo definido e escrito com as indicacdes e procedimentos para
transfus&o 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 aprovacdo do médico responsavel pelo servico.

5.7. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
transfusdo de substituicdo adulta e em recém-nascido (exsanguineotransfuséo)

5.7.1. Procedimento realizado mediante solicitacdo do médico assistente e
avaliacdo e aprovacdo do médico do servico.

5.8. Transfusao autdloga

5.8.1. Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de
transfusdo autéloga.

5.8.2. Protocolo de transfusdo autdloga pré, peri e/ou pés-operatéria.
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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. Recuperacéo intraoperatéria por meio de equipamentos especificos para
tal finalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h da
coleta.

5.9. Transfusao domiciliar

INF

5.9.1. Procedimento realizado na presenca de médico durante o ato
transfusional.

5.9.2. Protocolo definido e escrito com as indicacdes e procedimentos para
transfuséo domiciliar.

5.9.2.1. Atividades executadas de acordo com o POP.

5.9.3. Medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para situacdes de
emergéncia.

5.9.4. Registro dos procedimentos realizados.

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
avaliagdo e aprovagdo do médico do servico.

Observacoes:

6. Aférese terapéutica

Nome do responséavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos

Sim

Nao

NA

6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado.

6.1.2. Procedimentos realizados sob responsabilidade de médico hemoterapeuta.

6.2. Procedimentos

Sim

Nao

NA

6.2.1. Protocolo definidko e escrito 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.

6.2.3. Registro do procedimento: identificacdo do paciente, diagnoéstico, tipo de
procedimento terapéutico, método empregado, volume sanguineo extracorpéreo,
e tipo e quantidade do componente removido ou tratado, tipo e quantidade dos
liquidos utilizados, medicacdo administrada e qualquer reacdo adversa ocorrida.

Observacgdes:
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Método:

4.7.9. Adota/registra procedimento para resoluc&o de discrepancia ABO, RhD, com
resultados anteriores e outras.

4.7.10. Realiza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitarios
(exceto em transfusdes autdlogas).
Método:

4.7.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrucao do fabricante do
reagente/kit.

4.712. Protocolos e registros dos ensaios (dados brutos, resultados,
interpretacdes) realizados contendo identificacéo dos testes, nome do fabricante do
reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificacdo do responsavel pela
execucéo do(s) ensaio(s).

4.7.13. Reagentes/soluc¢des aliquotadas ou manipuladas segundo determinacgéo do
fabricante com rétulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento, devidamente validado e registrado.

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

4.7.14.1. Caso o proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQl, essas séo
caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude.

4.7.14.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades nos resultados do CQl.

4.7.15. Participa de AEQ - Avaliacdo Externa da Qualidade
Programa:

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

4.7.15.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades.

4.7.16. Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspecéo visual, lote a lote e
por remessa de reagentes em uso a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro
do padréo estabelecido pelo fabricante.

4.8. Ato transfusional

4.8.1. Procedimento realizado sob supervisdo médica.

4.8.2. Pessoal qualificado/capacitado.

4.8.3. Etiqueta de liberacdo da bolsa de sangue para transfusdo (cartdo de
transfusdo) contendo: identificacdo numérica/alfanumérica do receptor (nome
completo, numero de registro e localizagdo — hospital, enfermaria, leito), grupo
ABO e tipo 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 realizacéo dos testes pré — transfusionais e sua liberacéo para
uso, data do envio do hemocomponente para transfuséo, além das instruces ao
ato transfusional.

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

4.8.5. Confirmam antes do inicio da transfusao: identificacdo do paciente; dados do
rotulo de identificacdo e etiqueta de liberacdo da bolsa; validade do produto e a
integridade da bholsa (inspecéo visual).

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

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

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

4.8.9. Tempo maximo de infus&o de unidades de sangue e hemocomponentes até
4 (quatro) horas.
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