RESOLUGAO RDC ANVISA N2 343, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2002

(D.O.U. de 19/12/02)

Dispbe sobre o Regulamento Técnico para a obtengao, testagem, processamento e Controle de
Qualidade de Sangue e Hemocomponentes para uso humano, e da outras providéncias.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicao que lhe
confere o inciso IV do Art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, considerando que o sangue e seus componentes devem ser coletados,
processados e transfundidos sob a mais elevada qualidade;

considerando a necessidade da determinacdo correta das responsabilidades;

considerando que os procedimentos de seguranga que devem ser empregados em cada uma
destas fases séo essenciais para a garantia da qualidade;

considerando que a padronizagéao dos procedimentos em Hemoterapia é imprescindivel para a
garantia da qualidade do sangue no pais;

considerando a importancia de compatibilizar a legislagdo nacional com os instrumentos
harmonizados no ambito do Mercosul, Resolugdo GMC n? 42/00, considerando a urgéncia do
assunto, adoto, ad referendum, a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e determino a sua
publica¢ao:

Art. 12 Aprovar o Regulamento Técnico para a obten¢éo, testagem, processamento e Controle
de Qualidade de Sangue e Hemocomponentes para uso humano, que consta como Anexo |.

Paragrafo unico. A execugao das andlises de controle de qualidade no territério nacional,
sempre que exigidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, obedecera ao disposto no
inciso XXXI, Art. 32 do Decreto Federal n° 79.094 (Andlise Fiscal).

Art. 2° As necessidades terapéuticas dos pacientes, em relacdo ao sangue, seus componentes
e derivados, sdo definidas, atendidas e controladas, além de terem seus resultados avaliados, pela
Hemoterapia/Medicina Transfusional, que desenvolve suas atividades e cumpre seus objetivos em
servigos de hemoterapia de distintos niveis de complexidade.

Art. 32 O descumprimento das Normas estabelecidas nesta Resolugéo constitui infragao
sanitéria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 42 Esta Resolugéo de Diretoria Colegiada, entra em vigor na data de sua publicagéo,
ficando revogada a Portaria Conjunta n® 1.376 SVS/MS - SPS/MS, de 13 de novembro de 1993.
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ANEXO |
REGULAMENTO TECNICO DOS SERVICOS DE HEMOTERAPIA
A - PRINCIPIOS GERAIS

A.1 - Toda transfusdo de sangue traz em si um risco, seja imediato ou tardio, devendo portanto
ser criteriosamente indicada.

O ato transfusional é de responsabilidade médica.

A.2 - Sempre que possivel, em caso de cirurgias eletivas, devera ser realizada transfuséo
autoéloga.

A.3 - A responsabilidade técnica e administrativa pelos Servicos de Hemoterapia deve ficar a
cargo de um médico especialista em hemoterapia e ou hematologia, ou ser qualificado por 6rgao
competente devidamente reconhecido para este fim pelo Sistema Estadual de Sangue.

A este médico, o responsavel técnico, cabe a responsabilidade final por todas as atividades
médicas, técnicas e administrativas.

Estas responsabilidades incluirdo o cumprimento das normas técnicas e a determinagao da
adequacdo das indicagbes da transfusdo de sangue e de componentes.

A.4 - As atividades realizadas nos Servigcos de Hemoterapia que ndo estejam especificamente
consideradas por estas normas deverao ser aprovadas pelo responsavel técnico da instituicao.

A instituicdo que realize intervengdes cirdrgicas de médio ou de grande porte, possua servigos
de obstetricia, conte com servigo de emergéncia, possua mais de 30 (trinta) leitos para pacientes
agudos ou efetue mais de 60 (sessenta) transfusdes por més, deve contar, pelo menos, com uma
agéncia transfusional - AT dentro das suas instalagoes.



A.5 - As unidades de saude que tenham Servigo de Hemoterapia nas suas dependéncias
deverao constituir um comité transfusional, multidisciplinar, do qual faga parte um representante do
Servigo de Hemoterapia. Este comité tem como fun¢do o monitoramento da préatica hemoterapica
na instituicao.

A.6 - Os Servicos de Hemoterapia deverao possuir equipe profissional, constituida por pessoal
técnico, administrativo e auxiliar, suficiente e competente, sob a supervisao do responsavel
técnico.

A constituicao desta equipe profissional devera se adequar as necessidades e complexidades
de cada servigo.

A.7 - Os Servigos de Hemoterapia devem possuir ambiente e equipamentos adequados, para
que as diferentes atividades possam ser realizadas segundo as boas praticas de manipulagao.

A.8 - Os Servicos de Hemoterapia deverao implementar programa para controlar as indicagoes,
0 uso e o descarte dos componentes sanguineos.

A.9 - A transfuséo de sangue e componentes deve ser utilizada criteriosamente, tendo em conta
que é um procedimento que ndo esta isento de riscos. Sua indicagao podera ser objeto de andlise
pelo Servico de Hemoterapia.

A.10 - Os Servigcos de Hemoterapia deverao implementar programas destinados a minimizar os
riscos para a saude e garantir a segurancga dos receptores, dos doadores e dos seus funcionarios.

A.11 - Cada Servigo de Hemoterapia devera manter um manual de procedimentos operacionais
padrdes (POP), técnicos e administrativos.

Estes POP deverao ser acessiveis, a qualquer momento, a todos os funcionarios.
O cumprimento das disposi¢des contidas nos POP ¢ obrigatério para todo o pessoal atuante.
Os POP deverao sofrer, pelo menos, uma revisao anual.

A.12 - O responsavel técnico devera assegurar que todas as normas e procedimentos sejam
apropriadamente executados. Para isto, deve ser garantido o aprovisionamento no Servigo de
todos os insumos necessarios para a realizagao das suas atividades.

A.13 - Todos os materiais e substancias que entram diretamente em contato com o sangue ou
componentes a serem transfundidos em humanos deverao ser estéreis, apirogénicos e
descartaveis e elaborados de acordo com a Normativa MERCOSUL.

Todos os materiais, substancias e insumos (bolsas, equipos de transfusao, seringas filtros,
conjuntos de aférese, agulhas, anticoagulante e outros) usados para a coleta, preservacao,
processamento, armazenamento e transfuséo do sangue e seus componentes, assim como todos
0s reativos empregados para investigar as amostras de sangue, deverao satisfazer as normas
vigentes e estar registrados e ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria competente.

A.14 - Os Servigcos de Hemoterapia deverao estabelecer um programa de controle de qualidade
interno e participar de programas de controle de qualidade externo (proficiéncia), para assegurar
que as normas e os procedimentos sejam apropriadamente executados e que os equipamentos,
materiais e reativos funcionem corretamente.



A.15 - Todas as atividades desenvolvidas pelo Servigo de Hemoterapia deverado ser registradas
manualmente ou em meios informatizados e deveréo ser guardadas por no minimo 10 anos.

A.16 - Todos os registros e documentos referentes as atividades desenvolvidas pelo Servigo de
Hemoterapia deverado possibilitar a identificagéo do técnico responsavel.

A.17 - Os Servigos de Hemoterapia ficam obrigados a informar a autoridade de Vigilancia
Sanitaria local (municipal) e estas as de instancias superiores (estadual e federal) qualquer
investigacao decorrente de casos de soroconversao, erros na triagem sorolégica e
imunematoldgica ou outros que impliquem em risco & saude do individuo ou da coletividade.

B - DOAGAO DE SANGUE

B.1 - A doagéo de sangue deve ser voluntaria, anénima, altruista e ndo remunerada, direta ou
indiretamente. Por anonimato da doagao entende-se a garantia de que nem os receptores saibam
de qual doador veio o0 sangue que ele recebeu e nem os doadores saibam o nome do paciente que
foi transfundido com componentes obtidos a partir da sua doagéo.

B.2 - O sigilo das informagdes prestadas pelo doador antes, durante e depois do processo de
doacéo de sangue deve ser absolutamente preservado.

B.3 - Todo candidato & doagao de sangue deve assinar um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, no qual declara expressamente consentir em doar o seu sangue para utilizagdo em
qualquer paciente que dele necessite e consentir, também, na realizacdo de todos os testes de
laboratério exigidos pelas leis e normas técnicas vigentes. O doador devera, também, consentir
que o0 seu home seja incorporado a um arquivo de doadores potenciais, se for o caso.

Antes do candidato assinar este Termo, deverao Ihe ser prestadas informagdes, com linguagem
compreensivel, sobre as caracteristicas do processo de doagao, os riscos associados ao mesmo e
os testes que serdo realizados em seu sangue para detectar doengas infecciosas.

Deve ser oferecida ao candidato & doagéo a oportunidade de fazer todas as perguntas que
julgar necessérias para esclarecer suas duvidas a respeito do procedimento e de negar seu
consentimento, se assim lhe aprouver.

B.4 - E obrigatério que seja entregue, ao candidato & doagdo, material informativo sobre as
condicOes basicas para a doagéo e sobre as doengas transmissiveis pelo sangue.

Este material devera também mostrar ao candidato a importancia de suas respostas na triagem
clinica e os riscos de transmissao de enfermidades infecciosas pelas transfusdes de sangue e
componentes.

B.5 - Critérios para a sele¢do dos doadores: No dia da doagéo, sob supervisdo médica, um
profissional de saude de nivel superior, qualificado, capacitado e conhecedor destas normas,
avaliara os antecedentes e o estado atual do candidato a doador, para determinar se a coleta pode
ser realizada sem causar-lhe prejuizo, e se a transfusdo dos hemocomponentes preparados a
partir desta doagao pode vir a causar problemas nos receptores. Esta avaliagao devera ser feita
por meio de entrevista individual, em ambiente que garanta a privacidade e o sigilo das
informacdes prestadas.

B.5.1 - Critérios que visam a prote¢do do doador

B.5.1.1 - Idade O doador de sangue ou componentes deverd ter entre 18 e 65 anos de idade.



O candidato cuja idade n&o esteja dentro destes limites s6 podera ser aceito em circunstancias
especiais. Para esta aceitagéo, deverd ser previamente avaliado por um médico do servigo; caso
este concorde com a doagao, devera fazer uma justificativa escrita, que deverd ser anexada a ficha
do doador.

No caso de menores de 18 anos, se exigira ainda uma autorizagao escrita do responsavel legal
pelo menor.

B.5.1.2 - Freqliéncia e intervalo entre as doagdes: Exceto em circunstancias especiais, que
deverao ser avaliadas e aprovadas pelo responsavel técnico, a freqiéncia méxima admitida € de 4
(quatro) doagbes anuais, para os homens, e de 3 (irés) doacdes anuais, para as mulheres.

O intervalo minimo entre duas doagdes devera ser de 2 (dois) meses, para os homens, e de 3
(trés) meses, para as mulheres, respeitados os limites descritos no paragrafo anterior.

Para doadores com idade ente 60 e 65 anos de idade, a freqliéncia maxima admitida sera de
duas doagbes por ano, e o intervalo minimo devera ser de 6 meses.

Em caso de doador autélogo, a freqiiéncia das doagdes pode ser programada de acordo com o
protocolo aprovado pelo responsavel técnico pelo servigo.

B.5.1.3 - Doengas atuais ou anteriores Candidatos com doenga hematoldgica, cardiaca, renal,
pulmonar, hepatica, auto-imune, diabetes, hipertireoidismo, hanseniase, tuberculose, cancer,
sangramento anormal, convulsédo apds os dois anos de idade ou epilepsia, devem ser
convenientemente avaliados e podem ser excluidos temporaria ou definitivamente da doacéo. Para
mais detalhes a respeito das doencgas que constituem contra-indicacdo a doagao de sangue,
consultar o Anexo Il

B.5.1.4 - Medicamentos: A historia terapéutica recente deve merecer avaliagdo especial por
parte de um médico, uma vez que tanto a indicagéo do tratamento, como o préprio tratamento,
podem motivar a rejeicao do candidato a doagéo. Cada medicamento deve ser avaliado
individualmente e em conjunto, e registrado na ficha de triagem, sempre que possa apresentar
alguma correlagado com a doagéo de sangue.

A lista detalhada de medicamentos que contra-indicam a doagao ou exigem cuidados especiais,
esta descrita no Anexo |l

B.5.1.4.1 - A ingestéo do acido acetilsalicilico (aspirina) dentro de 7 dias anteriores a doagao
excluird a preparagao de plaquetas a partir desta doagdo, mas nao implicara na rejei¢do do
candidato.

B.5.1.5 - Anemia: A concentragédo de hemoglobina ou o hematécrito em amostra de sangue do
candidato a doagéo, obtida por puncéo digital ou por venopungao deve ser determinada. A
concentracdo de hemoglobina ndo devera ser inferior a 12,5 g/dL para as mulheres e ou 0
hematdécrito ndo devera ser menor que 38%. Para os homens, estes limites sdo de 13,0 g/dL e ou
39%.

B.5.1.6 - Pulso: O pulso devera apresentar caracteristicas normais, ser regular, e a sua
freqliéncia nao devera ser menor que 60 nem maior que 100 batimentos por minuto.

A aceitacédo de doadores com frequéncias fora destes limites dependera de avaliagdo médica.



B.5.1.7 - Pressdo arterial: A pressao sistélica ndo devera ser maior que 180 mmHg e nem
inferior a 90 mmHg, e a pressao diastdlica ndo devera ser menor que 60 mmHg nem maior que
100 mmHg.

Os candidatos a doagéo com pressdo arterial ndo compreendida dentro dos valores
mencionados sé poderao ser aceitos apods avaliagdo e aprovagao de médico do Servigo de
Hemoterapia.

B.5.1.8 - Gravidez e menstruacdo: As candidatas a doagao que estiverem gravidas serao
impedidas de doar, este impedimento se mantém até 12 semanas apos o parto. Em caso de
doenca hemolitica peri-natal, em que ndo seja possivel encontrar sangue compativel para a
transfusdo do recémnascido, a mae pode ser autorizada a realizar a doagéo de sangue, desde que
haja consentimento escrito do hemoterapeuta e do médico obstetra.

A candidata deve ser excluida por 12 semanas ap6s um abortamento.

Nao serdo aceitas como doadoras as mulheres durante o periodo de lactagdo, a menos que o
parto tenha ocorrido ha mais de 12 meses.

A doacgédo autdloga de gestantes podera ser aceita se contar com a aprovagao do obstetra da
gestante e do médico do Servigo de Hemoterapia.

A menstruagdo ndo contra-indica a doagao. A hipermenorréia ou outras patologias da
menstruacédo devem ser avaliadas pelo médico.

B.5.1.9 - Peso: O peso minimo para um candidato ser aceito para a doacao é de 50 Kg.
Individuos com peso abaixo deste limite poderao ser aceitos, apds avaliagdo médica, desde que a
quantidade de anticoagulante na bolsa de coleta seja proporcional ao volume a ser coletado.

Nao devem ser aceitos como doadores os candidatos que refiram perda de peso inexplicavel e
superior a 10% do peso corporal, nos trés meses que antecedem a doagao.

B.5.1.10 - Volume a ser coletado: O volume de sangue total a ser coletado ndo podera exceder
8 ml/Kg de peso para as mulheres e 9 ml/Kg de peso para os homens.

O volume admitido por doacéo é de 450 ml + 45 ml, aos quais poderdo ser acrescidos até 30 ml
para a realizagdo dos exames laboratoriais exigidos pelas leis e normas técnicas.

B.5.1.11 - Jejum e alimenta¢&@o: Nao deve ser colhido sangue de candidatos que estejam em
jejum prolongado. Como é comum aos candidatos & doagao comparecerem em jejum, 0 servigo
deve oferecer um pequeno lanche antes da doagao para os candidatos que estejam em jejum e
que nao tenham nenhum outro motivo para serem considerados inaptos.

N&o deve ser coletado sangue de candidatos que tenham feito refeicdo copiosa e rica em
substancias gordurosas, ou que tenha ingerido alcool ha menos de 4 (quatro) horas.

Apods a doacgao, é obrigatdria a oferta de lanche e hidratagdo oral adequada ao doador.

Deve-se recomendar ao doador que permanecga, pelo menos, 15 minutos no Servigo, apos a
doacéo.

B.5.1.12 - Alergia: O doador alérgico somente sera aceito se estiver assintomético no momento
da doacdo. Sao inaptos definitivos aqueles que padecem de enfermidades atépicas graves, como



por exemplo, asma brénquica grave ou alergia a medicamentos.

Os tratamentos dessensibilizantes deverao postergar a doagéo por até 72 horas depois da
ultima aplicagéo.

B.5.1.13 - Profissdo: Nao devem ser aceitos para doa¢ao candidatos que ndo tenham
condicdes de interromper sua atividade funcional por, pelo menos, 24 horas apés a doagao, se
esta atividade apresentar risco para si ou para outros. Entre as profissées consideradas de risco
estao:

pilotos de avido e de helicoptero, motoristas de dnibus e de caminhdes de grande porte,
trabalhadores em andaimes, para-quedistas e mergulhadores.

B.5.2 - Critérios que visam a protec¢ao do receptor
B.5.2.1 - Aspecto geral: O doador devera ter aspecto saudavel e manifestar sentir-se bem.
B.5.2.2 - Temperatura: A temperatura ndo devera ser superior a 37 C.

B.5.2.3 - Imunizagbes e vacinagdes: A inabilitacdo dos candidatos para a doagéo depende de
cada tipo de vacina. O Anexo VI descreve com detalhes estes critérios.

B.5.2.4 - Local da puncao venosa: A pele do doador na area da pun¢éo venosa deverd estar
livre de lesdes.

B.5.2.5 — Transfusdes: Os candidatos que tenham recebido transfusées de sangue,
componentes sanguineos ou hemoderivados nos Ultimos 12 meses deverao ser excluidos da
doacéo.

B.5.2.6 - Doencas Infecciosas: O doador potencial ndo deve apresentar nenhuma enfermidade
infecciosa aguda, nem devera ter antecedentes de doengas infecciosas transmissiveis por sangue.

B.5.2.6.1 - Enfermidades virais: Nao poderéo ser aceitos como doadores os candidatos que
estejam gripados, ou que tenham tido sintomas de gripe nas 2 (duas) semanas anteriores a
doacéo.

Serao definitivamente inaptas para a doacao de sangue as pessoas que:
a) tenham antecedentes de hepatite viral ap6s os 10 anos de idade.

b) tenham antecedentes clinicos, ou de laboratério, ou histéria atual de infeccao pelos virus
HBV, HCV, HIV ou HTLV.

B.5.2.6.2 - Paludismo (malaria) A inabilitagéo para o ato de doar sangue deve ocorrer segundo
os critérios estabelecidos a partir da incidéncia da doenga no local, usando-se como critério de
referéncia o indice parasitario anual - IPA - fornecido por 6rgao oficial.

a) Em areas endémicas ANTECEDENTES DE MALARIA
Rejeitar o candidato que tenha tido malaria nos 12 meses que antecedem a doagéo;

Rejeitar o candidato com febre ou suspeita de malaria nos Gltimos 30 dias.



DESLOCAMENTO PARA AREA DE RISCO
Rejeitar o candidato procedente de area de alto risco de maléria de acordo com o IPA;

Aceitar os candidatos procedentes de area de médio e baixo risco, e submeté-los a teste
parasitoldgico.

RESIDENCIA EM AREA DE MALARIA

Rejeitar o candidato com residéncia em area de alto risco pelo IPA. Ser& considerado apto
quando o IPA permitir;

Aceitar os candidatos que residem em area de médio e baixo risco e submeté-los a teste
parasitoldgico.

b) Em Areas Ndo Endémicas

Excluir candidatos que, nos ultimos 06 (seis) meses, estiveram em area endémica com
transmissao ativa;

Excluir candidatos que, nos ultimos 03 (trés) anos, tiveram malaria ou que residiram em areas
endémicas.

c) Em Areas Endémicas ou Nao Endémicas Excluir, definitivamente, candidatos que tiveram
infeccao por Plasmodium malariae (Febre Quarta).

B.5.2.6.3 - Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) Todos os doadores deverao ser
interrogados sobre situagdes ou comportamento de risco acrescido para a infecgéo pelo HIV,
devendo ser excluidos quem os apresentar.

O interrogatorio do doador devera incluir perguntas vinculadas aos sintomas e sinais da AIDS e
sarcoma de Kaposi.

B.5.2.6.4 - Doenca de Chagas: Os candidatos com antecedentes ou com diagndstico clinico ou
sorolégico de doenca de Chagas deverao ser excluidos de forma permanente.

Candidatos com histéria de contato domiciliar com o Triatomineo sdo inaptos definitivos.

B.5.2.6.5 - Doenca de Creutzfeldt-Jakob (Encefalopatia Espongiforme Humana e suas
variantes): Seréo definitivamente excluidos como doadores as pessoas que se enquadrem em uma
das situacées abaixo:

- Tenham recebido hormonio de crescimento ou outros medicamentos de origem hipofisaria;

- Tenham recebido transplante de cérnea ou implante de material biolégico a base de dura-
mater;

- Tenham histéria familiar de Encefalopatia Espongiforme Humana;

- Tenham permanecido no Reino Unido e ou na Republica da Irlanda por mais de seis meses,
de forma cumulativa, apés 1980.



B.5.2.6.6 - Enfermidades bacterianas: Os doadores portadores de enfermidades bacterianas
agudas serao excluidos temporariamente, até a cura definitiva (ver Anexo V).

B.5.2.7 - Estilo de vida

B.5.2.7.1 - Alcoolismo: Qualquer evidéncia de alcoolismo agudo ou crénico sera causa de
rejeicdo, que pode ser provisoria ou definitiva.

B.5.2.7.2 - Uso de drogas ilicitas: Histéria atual ou pregressa de uso de drogas injetaveis ilicitas
€ contra-indicagao definitiva para a doagéo de sangue. Deverao ser inspecionados ambos os
bracos dos candidatos a doacao para detectar evidéncias de uso repetido de drogas parenterais
ilicitas. A presenca destes sinais determina a rejeigao definitiva do doador.

O uso de cocaina por via nasal (inalagao) é causa de exclusao da doagao por um periodo de 12
meses, contados a partir da data da dltima utilizagao.

A evidéncia de uso de qualquer outro tipo de droga deve ser avaliada.
B.5.2.7.3 - Situac6es de Risco Acrescido:

a) Serdo inabilitados de forma permanente como doadores de sangue os candidatos que
tenham evidéncias clinicas ou laboratoriais de doengas infecciosas que sejam transmitidas por
transfusdo sanguinea.

b) Serao inabilitados de forma permanente os candidatos que tenham doado a Unica unidade de
sangue transfundida em um paciente que tenha apresentado soroconversao para hepatite B ou C,
HIV, ou HTLV, sem ter qualquer outra causa provavel para a infecgao.

¢) Seréo inabilitados por 12 meses apds a cura, os candidatos a doador que tiveram alguma
Doencga Sexualmente Transmissivel DST.

d) Serao inabilitados por um ano, como doadores de sangue ou hemocomponentes, 0s
candidatos que nos 12 meses precedentes tenham sido expostos a uma das situagdes abaixo:

Homens e ou mulheres que tenham feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas, e 0s
parceiros sexuais destas pessoas;

Homens e ou mulheres que tenham tido mais de trés parceiros sexuais;

Pessoas que tenham feito sexo com parceiro ocasional ou desconhecido incluindo casos de
estupro;

Homens que tiveram rela¢des sexuais com outros homens e as parceiras sexuais destes;

Homens ou mulheres que tenham tido relacdo sexual com alguém com uma prova positiva
para HIV, Hepatite B, Hepatite C ou outra infec¢ao transmissivel pelo sangue;

Pessoas que estiveram detidas em instituicdo carceraria ou policial;

Pessoas que tenham realizado tatuagem;



Pessoas que tenham apresentado exposi¢ao ndo estéril a sangue ou outro material de risco
bioldgico;

Pessoas que sejam parceiros sexuais de hemodialisados e de pacientes com histéria de
transfusao sanguinea;

Pessoas que tiveram acidente com material biolégico e em conseqliéncia apresentaram
contato de mucosa e ou pele com o referido material bioldgico.

B.5.2.8 - Cirurgias: Os candidatos submetidos a cirurgias de grande porte devem ser rejeitados
por 6 meses; para cirurgias de pequeno e médio porte, a rejeicao € de trés meses e para extragao
dentéria ndo complicada ou manipulagao dentaria, este prazo é de 72 horas. Para mais detalhes
ver Anexo V.

B.6 - Registro dos Doadores

B.6.1 - Rotina de Admisséao: Ao apresentar-se para doagao, o individuo devera apresentar
documento de identificagdo com fotografia, emitido por 6rgéo oficial.

Todo candidato a doacao deve ter um registro no Servico de Hemoterapia. Esse registro pode
ser impresso ou ficar em arquivo eletrénico. No prazo de 12 meses, a contar da data da publica¢éo
desta Resolugao, todos estes arquivos devem estar informatizados.

Devem constar deste registro:

Nome completo do candidato a doagao;

Data de nascimento;

Numero e érgao expedidor do documento de identificagéo;
Nacionalidade/naturalidade;

Filiacao;

Ocupacao habitual;

Endereco e telefone para contato;

Numero do registro do candidato no servigo;

Data da triagem clinica.

Estes registros devem permanecer arquivados por um periodo minimo de 10 anos.

B.6.2 -Auto-exclusdo: O Servigo deve oferecer ao doador a oportunidade de se auto-excluir, de
forma confidencial, caso ache que a unidade coletada ndo deva ser transfundida.

B.6.3 - Requisitos para o consentimento de doagao O doador devera ser informado sobre os
cuidados que deverd observar durante e apds a coleta e deve ser informado e orientado sobre as
possiveis reagcdes adversas.



E obrigatéria a existéncia de mecanismos que permitam a identificagéo do profissional que
realizou a triagem clinica .

B.6.4 - Informacé&o dos resultados ao doador No caso de rejeicdo do candidato, o motivo da
rejeigdo deve ser-lhe informado e deve, também, ficar registrado na ficha de triagem.

O responsavel técnico pelo Servigo devera dispor de um sistema de comunicagao, ao doador,
das anormalidades observadas nos exames realizados quando da doagéo. Esta comunicagao é
obrigatoria, e tem como objetivo o esclarecimento e o aconselhamento aos doadores e a repeti¢cdo
dos exames (nos casos previstos em leis ou portarias). Os doadores devem ser encaminhados
para acompanhamento.

As comunicagdes devem ser enviadas por correspondéncia com aviso de recebimento (AR). Os
AR devem ficar arquivados no servigo. Quando as correspondéncias forem devolvidas, o fato deve
ser comunicado a Vigilancia Epidemiolégica do Estado e ou do Municipio.

B.7 - Coleta de sangue do doador

B.7.1 - Generalidades: A coleta de sangue deverd ser realizada em condi¢des assépticas,
mediante uma s6 puncao venosa, com um sistema de coleta fechado e estéril, em bolsas plésticas
especialmente destinadas a este fim sob a supervisdo de um médico ou enfermeiro.

B.7.2 - Local: A sala de coleta deve ser um local limpo, confortavel e agradavel, que possibilite
ao doador sentir-se seguro e a vontade.

B.7.3 - Identificagdo do doador: A ficha do doador, a unidade de sangue e os tubos-pilotos
contendo as amostras de sangue deverao identificar, adequadamente, o doador e assegurar que
as bolsas e os tubos correspondam efetivamente aquele individuo.

O nome do doador nao deve constar na etiqueta das bolsas de sangue, com excegao daqueles
destinados a transfusdo aut6loga, na qual o nome do doador pode figurar. E permitido que as
iniciais do doador constem das etiquetas.

Em prazo de 12 (doze) meses, a contar da data da publicacdo desta Resolugdo, a identificagao
dos tubos para exames laboratoriais e da bolsa principal e satélites devem ser feitos por codigos
de barra.

B.7.4 - Anticoagulantes: Os anticoagulantes deverao ser empregados nas quantidades
prescritas e recomendadas pelos fabricantes das bolsas, em fungéo do volume de sangue a ser
coletado. O volume habitual de anticoagulante em uma bolsa de coleta é de 60-65 ml. Para este
volume de anticoagulante, deve-se utilizar a seguinte estratégia:

Coleta de 300 a 405ml de sangue total: o concentrado de hemacias produzido pode ser usado
para transfuséo se for aplicado um rétulo assinalando “unidade de baixo volume de concentrado de
hemé&cias”.

Um volume de sangue total inferior a 300ml somente pode ser usado com fins transfusionais se
for obtido com uma quantidade de anticoagulante proporcional ao volume coletado. Outros
componentes ndo devem ser preparados a partir de unidades de baixo volume.

B.7.5 - Escolha da veia: Para a escolha da veia a ser puncionada, deve-se inspecionar e palpar
a fossa antecubital dos dois bragos do doador. Deve-se dar preferéncia a veia cubital mediana.



B.7.6 - Anti-sepsia: A &rea escolhida para a pungao venosa sera submetida a uma cuidadosa
limpeza e anti-sepsia, que devera ser feita em dois tempos, utilizando-se dois anti-sépticos com
principios ativos diferentes.

A veia a puncionar nao devera ser palpada apos a preparacao da pele. Se isto precisar ser
feito, todo o procedimento de anti-sepsia deve ser repetido.

B.7.7 - Coleta: A coleta de sangue deve ser realizada por profissionais de salde treinados e
capacitados, trabalhando sob a supervisdo de enfermeiro ou médico. Todo o material que serd
utilizado neste procedimento devera ser descartavel, estéril e apirogénico.

O tubo coletor (“macarrao”, “rabicho”) da bolsa deve estar fechado por pin¢a, logo abaixo da
agulha. S6 depois que a agulha transfixar a pele do doador € que a pinga devera ser retirada ou
aberta.

Se for necessaria a realizagdo de mais de uma puncgéo, deve ser utilizada nova bolsa de coleta.

B.7.8 - Amostras para provas de laboratério: As amostras serdo coletadas diretamente da veia
do doador, ao final da doagéo, assim que houver sido separada a bolsa com o sangue doado,
conferindo se os rotulos de bolsa e tubos séo iguais.

As amostras também poderao ser coletadas por meio de dispositivos préprios integrados ao
sistema de bolsa de coleta. Neste caso, a coleta pode ser no inicio ou durante a doagéo.

O tubo coletor da bolsa de coleta deve ser preenchido com sangue sem anticoagulante e
devera permanecer selado em segmentos para futuras provas de compatibilidade transfusional.
Tais segmentos do tubo coletor devem ser separaveis da bolsa sem perda de sua esterilidade e
rotulagem.

B.7.9 - Reagles adversas a doacao: Deve haver um ou mais POP com instrucdes especificas
concernentes aos procedimentos a serem seguidos quanto a identifica¢é@o, prevengéo e tratamento
das reacoes adversas nos doadores.

Qualquer reacao deve ser registrada na ficha de triagem.

Deve haver disponibilidade de medicamentos e equipamentos necessarios para oferecer
assisténcia médica ao doador que apresente reagdes adversas. Este atendimento deve ser
realizado em &rea privativa.

Deve ser oferecido ao doador algum alimento (lanche) e hidratagao oral depois da doagéo,
antes dele se retirar da institui¢éo.

Caso apresente alguma reacao adversa, o doador deve ser mantido nas dependéncias do
Servigo durante o tempo necessario para sua completa recuperacgéo.

B.7.10 - Informagbes ao doador: Ao final da coleta, deve ser fornecido, ao doador, um folheto
com informacdes sobre o destino do sangue doado, os efeitos adversos da doagao e orientagbes
de como ele deve proceder.

B.7.11 - Temperatura: Imediatamente depois da coleta, o sangue devera ser armazenado a 4 +
2°C, exceto se for ser usado como fonte de plaquetas.



Neste caso, deverd ser armazenado a 22 + 2°C, até que as plaquetas sejam separadas, por um
periodo maximo de 8 horas.

B.7.12 - ExtracOes terapéuticas de sangue (sangrias terapéuticas): As extracoes de sangue
com fins terapéuticos sé serao realizadas quando o médico do paciente solicitar por escrito o
procedimento, e quando um médico hemoterapeuta do Servigo decidir aceitar a responsabilidade
pelo ato. O sangue extraido nao podera ser utilizado para transfusao alogénica. Poderao ser
fornecidas bolsas de sangue pelo Servico de Hemoterapia para que este procedimento seja
realizado em outra area do hospital ou em outro servigo.

C - PREPARAGAO DE COMPONENTES SANGUINEOS

C.1 - Generalidades: Os componentes sanguineos sdo preparagdes obtidas pelo
processamento, apés centrifugacao das bolsas de sangue total. Podem também ser obtidos
mediante aféreses.

A esterilidade do componente devera ser mantida durante o processamento mediante o
emprego de métodos assépticos, equipos e solugdes estéreis € livres de pirogénios.

A transferéncia de componente de uma bolsa-satélite para a outra deverd realizar-se em circuito
fechado.

Se durante o processamento o circuito for aberto, os componentes devem ser descartados.

Posteriores manipulagdes dos hemocomponentes que exijam a abertura do circuito deverao ser
feitas sob fluxo laminar.

Se os componentes vao ser criopreservados, deverao ser depositados no congelador até no
maximo 4 horas depois da abertura do circuito. Quando estes componentes forem descongelados,
deverao ser transfundidos dentro de, no maximo, 4 horas, se ficarem armazenados a22 £ 22C ou
dentro de, no maximo, 24 horas se ficarem armazenados a 4 £ 2°C.

C.2 - Componentes Eritrocitarios

C.2.1 - Concentrado de Hemacias: Sao os eritrécitos que permanecem na bolsa, depois que
esta é centrifugada, e o plasma extraido para uma bolsa-satélite. Os eritrocitos podem ser
separados do plasma em qualquer momento antes da data de expiracado do sangue.

Os concentrados de hemacias devem ter hematdcritos entre 65% a 75%, nas bolsas cuja
solugao preservativa seja o CPDA-1. Nas bolsas com solu¢éo aditiva, o hematdécrito pode variar de
50 a 70%.

Todos os tipos de componentes eritrocitarios devem ser armazenados a temperatura de 4 +
20C, a excecao das hemacias congeladas.

C.2.2 - Hemacias Congeladas: Sdo concentrados de hemacias conservadas em temperaturas
iguais ou inferiores a 65° C negativos, na presenga de um agente crioprotetor (glicerol ou amido
hidroxilado). Se o agente crioprotetor for o glicerol, ele deve ser removido por meio de lavagem,
depois que as hemacias forem descongeladas.

A validade dos concentrados de hemacias congeladas é de 10 anos, a contar da data da
doacgéo do sangue. O método de preparacao devera assegurar a remocao adequada do glicerol,



um nivel de hemoglobina livre na solugao sobrenadante inferior a 0,2g e a recuperagao de, pelo
menos, 80% dos globulos vermelhos originalmente presentes na unidade.

As hemé@cias poderéo ser congeladas dentro do periodo de até 15 dias (recomendavel até 6
dias) depois da coleta do sangue, exceto quando sejam rejuvenescidas.

No momento de preparar o componente final destinado a transfusao, a tubuladura conectada a
bolsa devera ser preenchida com uma aliquota do componente, de maneira tal que haja hemacias
disponiveis para subseqlentes provas de compatibilidade.

C.2.3 - Hemécias lavadas: S&o concentrados de hemécias que se obtém depois de efetuar
lavagens com solucéo isoténica de cloreto de sddio, com a finalidade de eliminar a maior
quantidade possivel de plasma.

Em funcdo do método utilizado, o produto pode conter quantidades variaveis dos leucécitos e
plaguetas originalmente presentes na unidade.

C.2.4 - Hemacias pobres em leucdcitos: Sdo concentrados de hemacias preparados por um
método que assegure a remocgao de, pelo menos, 85% dos leucdcitos originalmente presentes na
bolsa. Estes métodos podem ser a lavagem, a centrifugac¢ao invertida com retirada da camada
leuco-plaquetaria do “buffy coat” ou a extragdo automatica do “buffy coat” durante a preparagéo.

Quando estéo destinados a prevencgéo de reagdes transfusionais febris ndo hemoliticas,
deverao ser preparadas por um método que reduza o niumero de leucécitos no componente final a
menos de 5x 106 .

Sua validade é de 24 horas quando preparado em sistema aberto. Preparados em sistema
fechado, mantém a validade original do componente.

C.2.5 - Hemécias desleucocitadas: Sdo hem@cias das quais foram retirados mais de 99,9% dos
leucdcitos originalmente presentes nos componentes. Esta remocao é obtida através de filtros de
leucécitos. Um concentrado de hemécias desleucocitado deve conter menos que 5 X 106
leucécitos por componente.

Sua validade é de 24 horas quando preparado em sistema aberto. Preparados em sistema
fechado mantém a validade original do componente.

C.2.6 - Hemacias rejuvenescidas: Sao as hemacias tratadas por um método que restabeleca os
niveis normais de 2,3 - DPG e ATP. As hemacias podem ser rejuvenescidas até 3 (trés) dias apds
0 seu vencimento, desde que tenham sido mantidas a 4 + 2° C. Depois de rejuvenescidos, 0s
glébulos vermelhos podem ser lavados e transfundidos dentro das 24 horas. Os rétulos devem
indicar o uso de solu¢des de rejuvenescimento.

C.3 - Componentes plasmaticos

C.3.1 - Plasma fresco congelado (PFC): E o plasma separado de uma unidade de sangue total
por centrifugacéo e totalmente congelado até 8 horas depois da coleta.

Deve ser armazenado a uma temperatura de, no minimo, -20° C, sendo porém recomendada a
temperatura de -30°C.

Quando for utilizada a técnica de congelamento em banho de imersao em élcool, a bolsa
plastica de plasma deve ser protegida de alteracao quimica, derrames e contaminagao.



O plasma fresco congelado tem a validade de 24(vinte e quatro) meses, se for mantido a
temperatura inferior a -30° C. Caso a temperatura de conservagao tenha ficado entre-20° C e-30° C,
a validade do PFC é de 12 meses.

C.3.2 - Plasma comum (plasma normal, plasma simples ou plasma de banco): E o plasma cujo
congelamento se deu a mais de 8 horas depois da coleta do sangue total que lhe deu origem.
Pode resultar, também, da transformacao de um plasma fresco congelado cujo periodo de validade
expirou.

O plasma comum deve ser armazenado em temperatura igual ou inferior a -20°C, e tem a
validade de cinco anos, a ndo ser que tenha resultado de um plasma fresco congelado, cuja
validade tenha expirado, quando passard a ter a validade maxima de 4 anos.

O plasma comum nao pode ser utilizado para transfuséo.

C.3.3 - Plasma isento do crioprecipitado: E o plasma do qual foi retirado, em sistema fechado, o
crioprecipitado. Deve ser congelado a temperatura de - 20° C ou menos e tem a validade de cinco
anos.

C.3.4 - Crioprecipitado: E a fragao de plasma insoliivel em frio, obtida a partir do plasma fresco
congelado.

Para a preparagao do crioprecipitado, o plasma fresco congelado devera ser descongelado a 4
+ 22 C. Imediatamente depois de completado o descongelamento, oplasma devera ser centrifugado
a temperatura de 4 £ 2° C, e separado do material insolivel em frio (crioprecipitado), em circuito
fechado.

O crioprecipitado resultante devera ser recongelado em até uma hora apés a sua obtencao. O
produto final devera conter, no minimo, 80 unidades internacionais de Fator VIIl e 150mg/dl de
fibrinbgeno em todas as unidades analisadas, por bolsa em, pelo menos, 75% das unidades
avaliadas.

Sua conservagao deve ser feita a -20° C, e sua validade € de 1 (um) ano, contados apartir da
data da doacéo ou 2 (dois) anos se armazenado a -30°C.

C.4 - Concentrados plaquetarios: O concentrado de plaguetas € uma suspensao de plaquetas
em plasma, preparado mediante dupla centrifugacdo de uma unidade de sangue total, coletada em
tempo ndo maior de 15 min. Pode também ser obtido por aférese.

O concentrado obtido a partir do sangue total devera conter no minimo 5,5 X 1010 plaquetas
por bolsa em, pelo menos, 75% das unidades avaliadas, no Ultimo dia de armazenamento.

O concentrado obtido por aférese devera conter, no minimo, 3 X 1011 plaquetas em, pelo
menos, 75% das unidades avaliadas.

As plaquetas deverao estar suspensas em volume suficiente de plasma (50 a 70 ml), de tal
maneira que o pH seja de, no minimo, 6,5 no ultimo dia de validade do produto.

As unidades com agregados plaquetarios grosseiramente visiveis ndo deverao ser empregadas
para transfuséo.

Os concentrados de plaquetas devem ser conservados a 22 + 2° C, sob agitagéo constante.



Sua validade ¢é de 3 a 5 dias, dependendo do plastificante da bolsa de conservagéao.

C.4.1 - Plaquetas desleucocitadas: Sao plaquetas das quais foram retirados, por filtragcdo, mais
de 99,9% dos leucécitos originalmente presentes nos componentes.

Um concentrado de plaguetas de aférese desleucocitado deve conter menos de 5 X 106
leucocitos; um “pool” de concentrados de plaguetas desleucocitadas deve conter menos de 5 X
106 leucocitos.

Sua validade é de 4 horas, quando preparados em sistema aberto. Se a preparag¢éo ocorrer em
sistema fechado, a unidade conserva a validade original do concentrado de plaquetas.

C.5 - Concentrado de granulécitos E uma suspenséo de granulécitos em plasma, obtida por
aférese.

O componente devera conter, no minimo, 1010 granulécitos em, pelo menos, 90% das
unidades avaliadas. Sua validade é de 24 horas, e a sua temperatura de conservagéo é de 22 +
2°C.

C.6 - Componentes sanguineos irradiados: Para reduzir o risco de Doenga do Enxerto Contra
Hospedeiro (DECH) deve-se irradiar os hemocomponentes que se destinam a transfuséo intra-
uterina ou a pacientes submetidos a transplante de medula 6ssea e, também, quando o receptor
for parente em primeiro grau do doador. Recomenda-se, ainda, a irradiagédo para a transfusédo de
prematuros de peso inferior a 1.200g; nas demais situagdes clinicas, a decisdo de irradiar os
componentes ficara sujeita a avaliagao e protocolos de cada local.

C.6.1 - A dose de irradiagao administrada devera ser de 25 grays sobre o plano médio da
unidade irradiada. As unidades irradiadas devem ser adequadamente rotuladas e identificadas, e o
processo de irradiagdo deve ser validado periodicamente.

A irradiacao deve ser feita, preferencialmente, em irradiadores de células, proprios para
irradiacao de sangue e componentes; ndo estando disponivel este aparelho, a irradiacéo pode ser
feita em aceleradores lineares usados para tratamento de radioterapia.

Deve ser realizado e documentado, periodicamente, no minimo anualmente, um controle de
qualidade da fonte radioativa do equipamento.

A irradiagdo podera realizar-se na prépria unidade ou em centros contratados.
D - CONTROLE DE QUALIDADE DOS HEMOCOMPONENTES

D.1 - Todo Servigco de Hemoterapia que processa o sangue total para a obtencéo de
hemocomponentes deve realizar um controle de qualidade sistematico dos hemocomponentes
produzidos.

D.2 - O controle de qualidade deve abranger todos os tipos de hemocomponentes produzidos.

D.3 - Amostragem: O controle de qualidade dos concentrados de hemécias e dos concentrados
de plaquetas deve ser realizado em, pelo menos, 1% da produgéo, ou 10 unidades por més (o que
for maior).



O controle de qualidade dos plasmas e dos crioprecipitados deve ser feito em, pelo menos, seis
unidades por més.

Os Servigos de Hemoterapia devem ter protocolos escritos, definindo o tipo de controle a ser
feito em cada hemocomponente e os pardmetros minimos esperados para cada item controlado.

Cada item verificado pelo controle de qualidade deve apresentar um percentual de
conformidade superior a 75%, a excegao da esterilidade, que deve apresentar conformidade
superior a 99,5%.

O anexo Vll indica os itens minimos a serem verificados em cada hemocomponente, com os
respectivos paradmetros.

D.4 - Andlise dos resultados: Os resultados do controle de qualidade devem ser periodicamente
revisados e analisados, e agbes corretivas devem ser propostas para as ndo-conformidades
observadas.

E - EXAMES DE QUALIFICACAO NO SANGUE DO DOADOR
E.1 - Exames Imunohematol6gicos

E.1.1 - Tipificagdo ABO: O grupo ABO sera determinado testando-se os globulos vermelhos
com reagentes anti-A, anti-B e anti-A,B. Caso sejam usados anti-soros monoclonais, a utilizacdo do
soro anti-A,B ndo € obrigatdria.

A tipagem reversa deve ser sempre realizada, testando-se o0 soro ou plasma com suspensdo de
gloébulos vermelhos conhecidos A1 e B e, opcionalmente, A2 e O.

Uma unidade de sangue ndo devera ser liberada para utilizagédo até que qualquer discrepancia
entre a tipagem direta e reversa tenha sido resolvida.

E.1.2 - Determinagéao do fator Rh(D): O fator Rh(D) sera determinado colocando-se os
eritrocitos do paciente em contato com soro anti-Rho (Anti-D); em paralelo, devera ser sempre
efetuado um controle da tipagem Rh, utilizando-se para isto soro-controle de Rh do mesmo
fabricante do soro anti-D.

Se a reacao for negativa para a presenca do antigeno D, devera ser efetuada técnica para a
excluséo de D-Fraco.

Quando a prova para D ou a prova para D-fraco resultar positiva, o sangue sera rotulado como
“Rh positivo”. Quando ambas as provas resultarem negativas o sangue serd rotulado como “Rh
negativo”.

Se a reagao com o soro-controle de Rh for positiva, a tipagem Rh é considerada invalida, e a
bolsa de sangue s6 deve ser liberada para uso apés a resolugédo do problema.

E.1.3 - Resultados de tipificagdes prévias: O registro de uma tipagem ABO e Rh(D) prévia de
um doador nao servira para a identificagao das unidades de sangue subsequentemente doadas
pelo mesmo doador.

Novas determinagbes deverao ser realizadas a cada coleta. Se tiver havido doagéo prévia,
devera ser comparada a tipagem ABO e Rh (D) com o ultimo registro disponivel. Qualquer
discrepancia deverd ser resolvida antes de se rotular a unidade de sangue.



E.1.4 - Provas para a detecgéo de anticorpos irregulares: Devera ser realizada nos doadores a
pesquisa de anticorpos séricos irregulares, empregando-se métodos que evidenciem a presenca
de anticorpos clinicamente significativos.

As unidades de sangue que contenham anticorpos irregulares deverdo ser rotuladas como tais.
As condicoes e situagbes nas quais estes componentes podem ser utilizados ficardo a critério do
responsavel técnico de cada local, sendo porém recomendavel que o plasma nao seja utilizado
para transfusao.

E.1.5 - Controle de qualidade em imunohematologia: Os reativos devem ser armazenados de
acordo com as instru¢des do fabricante, devendo ser evitada, ao maximo, a permanéncia do
reativo fora das temperaturas indicadas para seu armazenamento.

O servico deve realizar controles de qualidade em cada lote recebido para comprovar que os
reativos estao dentro dos padrdes estabelecidos e que ndo foram alterados durante o transporte.

Devem ser verificadas, periodicamente, possiveis alteragdes durante sua manipulagao ou
armazenamento no Servigo de Hemoterapia.

Os resultados dos controles devem ser registrados com nome do fabricante, o numero do lote, a
data de validade e o grau de reacao obtido.

Devem ser estabelecidas medidas corretivas quando sdo detectadas anormalidades.

E.1.6 - Controle de qualidade das técnicas empregadas: Devem ser utilizados,
sistematicamente, e durante o procedimento técnico, controles negativos e positivos, para
confirmar os resultados obtidos.

E.2 - Testes para Doencas Transmissiveis
E.2.1 - Testes obrigatérios:

E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade em todas as doagées,
para identificacdo das doencgas transmissiveis pelo sangue.

Estes exames devem ser feitos em amostra colhida da doagéo do dia e ser testada com
conjuntos diagndsticos (kits) registrados na ANVISA, em laboratérios especificos para tal fim.

Fica vedada a realizagdo de exames em “pool” em amostras de sangue. Caso surjam novas
tecnologias que tenham aplicagdo comprovada pela ANVISA para utilizagdo em “pool” essa
proibi¢cdo sera reconsiderada.

O sangue total e ou seus componentes nao podem ser transfundidos antes da obtencéo de
resultados finais ndo reagentes, nos testes de deteccao para:

Hepatite B - Hepatite C - HIV-1 e HIV-2 - Doenga de Chagas - Sifilis - HTLV-1 e HTLV-Il O
anexo VIl apresenta os algoritmos para testagem de cada uma das doengas acima.

E.2.2 - Malaria: Nas regides endémicas com transmissao ativa (alto risco, pelo indice
Parasitologico Anual - IPA), deve ser realizado o exame parasitolégico/hematoscépico.



Em regides endémicas sem transmiss&o ativa recomenda-se o exame soroldgico.

E.2.3 - Citomegalovirus (CMV): Deve ser efetuada uma sorologia para CMV em todas as
unidades de sangue ou componentes destinados aos pacientes:

a) submetidos a transplantes de 6rgaos;

b) recém-nascidos de maes CMV negativas ou com resultado de sorologia inexistente ou
desconhecido.

No caso em que se transfunda sangue desleucocitado neste grupo de pacientes, esta sorologia
pode ser prescindida.

E.2.4 - Controle de Qualidade Interno/Externo

E obrigatério que os servigos que realizem exames de triagem de laboratério participem de,
pelo menos, um programa de controle de qualidade externo (proficiéncia), realizem controle de
qualidade interno e disponham de sistema de garantia da qualidade na realizagdo dos testes.

O controle de qualidade interno e o sistema de garantia da qualidade compreendem os
seguintes itens:

a) Validacao de cada lote de conjunto diagnéstico antes da sua colocacao na rotina de trabalho;
b) Validacdo das baterias de testes;
c¢) Andlise periddica dos coeficientes de variancia para cada marcador;

d) Contagem e valida¢do de novas marcas ou novos tipos de testes antes de coloca-los na
rotina;

e) Registro das ndo-conformidades;

f) Registro das andlises e das medidas corretivas e preventivas tomadas sempre que forem
observadas ndo conformidades em qualquer etapa da realizagdo dos testes.

E.2.5 - Os laboratérios de triagem de sangue devem trabalhar, com os tubos primarios, colhidos
diretamente do doador de sangue, até a fase de pipetagem das amostras nas placas ou estantes
para a reagéo.

E.2.6 - Quando ocorrer soroconversdo confirmada, isto é, comprovada pelos testes
confirmatérios, em doador de sangue que em doagbes prévias apresentava sorologia ndo reativa
para HIV1 ou HIV2, HTLV I/ll, HCV e HBV, deve-se instaurar um processo de retro-vigilancia. Este
procedimento consta dos seguintes itens:

E.2.6.1 - Caso o laborat6rio de triagem sorolégica nao realize os testes confirmatorios a
amostra deve ser encaminhada a outro laboratério no prazo de dois dias Uteis para a realizagéo
dos testes confirmatérios.

E.2.6.1.1 - O laborat6rio que realizar os testes confirmatorios devera remeter o resultado dos
exames ao laboratério de triagem de sangue no prazo méximo de 10 dias Uteis.



E.2.6.2 - Deve ser rastreada a ultima doagéo efetuada por este doador, a fim de se determinar
para qual hospital os hemocomponentes obtidos a partir desta doacao foram enviados.

E.2.6.3 - Caso a doacdo e os testes sorologicos tenham sido realizados na mesma instituicao
em que o componente foi transfundido, a comunicac¢ao deve ser feita diretamente ao médico
assistente do paciente que recebeu a transfusao, por escrito. O fato deve ser igualmente
comunicado a autoridade sanitaria competente.

E.2.6.4 - Caso a coleta tenha sido feita em uma instituicao diferente daquela que distribuiu
sangue, a instituigo coletora deve comunicar a instituigao distribuidora a soroconversdo. Cabe a
esta a identificagdo do local para onde o componente foi enviado, e a comunicagéo a instituicao do
problema. Esta comunicacao deve ser feita por escrito. O fato deve ser igualmente comunicado a
autoridade sanitaria competente.

E.2.6.5 - Caso algum hemocomponente originario da doagao imediatamente anterior a
soroconversao ainda esteja estocado, devera ser imediatamente descartado.

E.2.6.6 - Caso o plasma originario da doagao imediatamente anterior a soroconversao tenha
sido enviada para o fracionamento industrial, a indUstria que recebeu o plasma deve ser
comunicada por escrito do fato, simultaneamente a comunicagéo a autoridade sanitaria federal,
estadual e local.

E.2.6.7 - O exame soroldgico para o marcador em questdo deve ser repetido na amostra da
plasmateca, e um teste de detecgao do genoma viral também deve ser realizado nesta mesma
amostra, se este teste ndo tiver sido praticado quando da doagéo do sangue, e se a amostra da
plasmateca ainda estiver disponivel. Os resultados destes exames devem ser comunicados a
autoridade sanitaria competente e ao hospital que transfundiu o hemocomponente e/ou ao médico
responsavel pelo paciente.

E.2.6.8 - Uma vez confirmada a soroconversao, o prazo maximo para comunicagao do fato as
autoridades sanitarias federal, estadual e local é de 3 (irés) dias Uteis apds o recebimento do
resultado do exame feito pelo laboratério que realizou o exame confirmatdrio.

E.2.6.9 - Todos os registros relativos a comunicagao da soroconversao, assim como 0s
resultados da re-analise com a amostra da plasmateca devem ser conservados por pelo menos 10
(dez) anos, tanto na instituicdo que recebeu como na que enviou a comunicagao.

E.2.7- Compete ao Servigo de Hemoterapia:

a) Descartar a bolsa de sangue que tenha resultado reagente em qualquer um dos testes
obrigatorios realizados na triagem laboratorial, segundo os preceitos estabelecidos na legisla¢do
pertinente.

Em caso de envio dessa matéria-prima para a utilizagdo em pesquisa, producao de reagentes
ou painéis de controle de qualidade soroldgica, os servigos deverdo notificar a Vigilancia Sanitaria
local (municipal) e esta as instancias superiores (estadual e federal), informando o nimero da
bolsa, a instituicao a qual foi enviada e a finalidade a que se destina.

Cabera a ANVISA normatizar a distribuicdo de bolsas com resultados positivos nos testes de
triagem para instituicées de pesquisa, producéo de reagentes ou de painéis de controle de
qualidade.

b) Cumprir o algoritmo para cada marcador, conforme anexo VIII;



c¢) Convocar e orientar o doador com resultados de exames reagentes, encaminhando-o a
servigos assistenciais para confirmagéo do diagndstico ou, no caso dos exames confirmatorios
terem sido realizados pelo Servigo de Hemoterapia, encaminha-lo para acompanhamento e
tratamento;

d) Manter arquivados, por no minimo 10 anos, os registros dos resultados dos exames
realizados, assim como as interpretacdes e disposicdes finais;

e) Notificar a autoridade sanitéria competente todos os casos confirmados de doadores com
resultados de exames reagentes.

E.2.8 - Os resultados dos exames de triagem dos doadores s&o absolutamente sigilosos.
Quando os exames forem feitos em instituicao diferente daquela em que ocorreu a doagéo, o envio
dos resultados deve ser feito de modo a assegurar a ndo identificagdo do doador, sendo vedada a
transmissao verbal ou por via telefénica dos resultados. O envio por fax ou por e-mail € permitido,
sem a identificagdo do nome por extenso do doador.

E.2.9 - Nao é obrigatério que o Servico de Hemoterapia firme o diagndéstico da doenca.
Entretanto é facultado aos servigos o direito de realizar testes complementares confirmatérios.
Deverd ser respeitado, em sua totalidade, o disposto nos itens anteriores.

E.2.10 — Plasmateca: Uma amostra do plasma de todos os doadores de sangue deve ser
conservada, em temperatura igual ou inferior a -200C durante, pelo menos, 6 meses apds a
doacéo.

E.2.11 - O anexo VIII mostra o algoritmo a ser seguido para o descarte ou a liberagao do
sangue, em funcao dos resultados da testagem das amostras para os varios marcadores.

E.3 - Detecgao de hemoglobinas anormais: E recomendada a detecgdo de hemoglobina S e de
outras hemoglobinas anormais nos doadores de sangue. Os componentes eritrocitarios de
doadores com pesquisa de hemoglobina S positiva devem conter esta informagéo no seu rotulo,
mas nao precisam ser descartados. E recomendado, também, que ndo sejam utilizados em
pacientes com hemoglobinopatias, em pacientes com acidose grave, ou em recém-nascidos, e
nem para a transfusdo intra-uterina.

F - ROTULAGEM DO SANGUE DO DOADOR

F.1 - Normas Gerais: O rétulo e as etiquetas a serem afixados em cada unidade de sangue ou
componentes devem ficar firmemente aderidos & bolsa plastica.

Todas as anotagdes e modificagdes escritas a mao devem ser claramente legiveis, com tinta
indelével, atdxica e a prova d'agua.

E obrigatério o controle de rotulagem de cada unidade por duas pessoas diferentes, a menos
gue seja utilizada a tecnologia de codigos de barras ou alguma outra forma eletronica de
verificagdo devidamente validada.

As unidades de sangue e componentes podem ter mais de um rétulo desde que ndo se
superponham a rétulos preexistentes.

F.2 - Identificagdo das unidades de sangue



F.2.1 - A identificacdo deve permitir a rastreabilidade da bolsa, desde a sua obtengéo até o
término do ato transfusional, permitindo inclusive a investigacao de efeitos adversos que,
eventualmente, possam ocorrer durante ou apds o ato transfusional.

F.2.2 - A identificag@o deve realizar-se por sistema numérico ou alfanumérico. No momento da
coleta, o niumero sera posto de maneira legivel e clara nas bolsas principais e satélites, nao
devendo ser raspado, removido ou coberto posteriormente.

F.2.3 - Dentro de um prazo de 12 meses, a contar da data da publicacdo desta Resolugéo,
todos os rotulos que identificam as bolsas de sangue e os tubos das amostras para testes de
triagem devem ter cédigos de barras.

F.3 - Dados que devem constar do rétulo na fase de coleta:

a) Nome e endereco da instituicdo coletora e data da coleta;

b) Nome e volume aproximado do hemocomponente;

c) ldentificagdo numérica ou alfanumérica;

d) Nome e quantidade do anticoagulante (exceto nos componentes obtidos por aférese);
e) “Doagéo autdloga”, quando for o caso deve trazer esta informagéo.

F.4 - Dados que devem ser incluidos no rétulo de tubo com soro ou plasma para os testes de
triagem:

a) Nome e endereco da instituicdo coletora e data da coleta;

b) Tipo de material (soro ou plasma);

c) ldentificagdo numérica ou alfanumérica da amostra;

F.5 - Dados a serem incluidos no rétulo dos hemocomponentes liberados para uso:

a) Temperatura adequada para a conservagao;

b) Data de vencimento do produto e, nos casos em que se aplique, o horario de vencimento;

Horario do vencimento de componentes que nao foram submetidos a manipulagées em sistema
aberto sera sempre as 23h59min, do dltimo dia de validade;

c) O grupo ABO e Rh e o resultado da pesquisa de anticorpos irregulares, quando esta for
positiva, de preferéncia com o nome do anticorpo identificado;

d) O resultado dos testes nédo reagentes para triagem de doencas infecciosas;
e) Devem constar as seguintes instrugbes para a transfusao:

“Nao adicionar medicamentos”;



“Transfundir somente mediante prescricao médica’;
“Conferir os resultados dos exames que aparecem no rétulo da bolsa”;

“Transfundir componentes eritrocitarios somente depois de efetuar provas de compatibilidade”;

“Identificar adequadamente o receptor”;

“Utilizar unicamente equipo de infusdo com filtro padrdo para transfusdo ou com filtro de
leucdcitos para uso a beira do leito”.

F.6 - Conteudo dos rétulos de componentes submetidos a procedimentos de modificagao

F.6.1 - Componentes liberados em forma de “pool” (concentrados de plaquetas e
crioprecipitados), além das especificagdes ja descritas no item F.5, deverao conter:

a) Indicacao de que se trata de um “pool”, n? do pool e 0 n® das unidades que compdem o
“pool”;

b) Nome da instituicdo responsavel pela preparagéo do “pool”;
c¢) Grupo ABO e Rh das unidades do “pool”, volume aproximado, data e horario de vencimento;
d) Se o componente foi irradiado ou € CMV negativo, isto devera estar assinalado.

G - CONSERVAGAO, TRANSPORTE E VENCIMENTO DO SANGUE E COMPONENTES

G.1 - Equipamentos para conservagao

G.1.1 - As geladeiras e os congeladores em que se armazenam 0 sangue, 0S
hemocomponentes e os hemoderivados deverdo ser apropriados para esta finalidade e ser de uso
exclusivo.

G.1.2 - As geladeiras que sao utilizadas para conservar o sangue e seus componentes deverao
ter um sistema de ventilagcio para circulagao de ar e ter temperatura uniformemente distribuida em
todos os compartimentos.

G.1.3 - Os hemocomponentes deverdo ser armazenados a temperatura que resulte étima para
sua fungéo e para a seguranga do produto, a saber:

a) Sangue total e concentrado de hemacias: 4 +2°C
b) Plasma fresco congelado: - 202 C ou inferior

¢) Plasma Normal: -18° C ou inferior

d) Crioprecipitado: - 20° C ou inferior

e) Heméacias congeladas: - 65° C ou inferior

f) Concentrados de plaquetas: 22 £ 2°C



g) Concentrados de granuldcitos: 22 + 2°C

G.1.4 - E recomendavel que as geladeiras, os congeladores e as incubadoras de plaquetas
tenham um sistema para registrar continuamente a temperatura. Na auséncia deste acessorio, a
temperatura deve ser verificada e registrada pelo menos a cada 4 horas, com o uso de
termbémetros e sensores outros que nao os do préprio aparelho. A medicao deve ser feita
colocando-se o termémetro na posigao vertical, em diferentes locais das geladeiras e
congeladores.

Se os equipamentos dispuserem do registrador grafico continuo, a temperatura sé precisara ser
verificada a cada 12 horas, sempre com termdmetro outro que ndo o do préprio aparelho.

G.1.5 - As geladeiras, os congeladores e as incubadoras de plaquetas deverdo ter um sistema
de alarme sonoro e visual.

O alarme devera ser ativado a uma temperatura tal que seja possivel tomar as condutas
apropriadas antes que o sangue e os componentes sofram danos devido as temperaturas
incorretas.

As geladeiras e incubadoras de plaquetas devem ser dotadas de alarmes de alta e de baixa
temperatura. Os congeladores néo precisam de alarmes de baixa temperatura.

Os equipamentos da cadeia do frio devem ser calibrados e validados periodicamente, e 0s
alarmes devem ser testados, no minimo, a cada trés meses.

G.1.6 - Deve haver manuais com procedimentos escritos, facilmente disponiveis, que
contenham instrugcdes sobre como proceder em casos de cortes de energia elétrica ou em casos
de defeitos na cadeia do frio.

G 1.7 - Todos os equipamentos devem estar identificados ou codificados.

G.2 - Transporte: O sangue total coletado em locais diferentes daqueles em que sera
processado devera ser transportado a temperatura de 1 a 102 C, se ndo se destirar a preparagao
de plaquetas, e a temperatura de 22 + 22 C, em caso contrario.

O sangue total e todos os componentes eritrocitarios liquidos ja processados deverao ser
transportados de forma a se assegurar a manutencao da temperatura entre + 1 a + 10 C.

Os componentes regularmente conservados a 22 + 2° C devem ser transportados nesta mesma
temperatura e os componentes armazenados congelados devem ser transportados de maneira que
se mantenha o congelamento.

Deve-se inspecionar o aspecto de cada unidade no momento do envio e no momento da
recepcao, descartando-se todas aquelas que apresentem alteragcbes a inspegao visual.

G.3 - Vencimento: A data de vencimento é o Ultimo dia no qual o sangue ou um componente
sanguineo é considerado util para fins transfusionais.

G.3.1 - Sangue total: O sangue total deverd ser armazenado a 4 + 2° C na bolsa original ou nas
bolsas satélites unidas a ela em sistema fechado.



O sangue total coletado em solugéo preservativa (CPDA-1 ou CPDA-2) tera uma data de
vencimento de 35 dias a partir da flebotomia e o conservado em solugdes aditivas (SAG-M ou
outras) de 42 dias.

G.3.2 - Concentrado de hemacias: Os globulos vermelhos separados em sistema fechado,
deverdo ser armazenados a 4 + 22 C e terdo a mesma data de vencimento do sangue total do qual
tenha derivado.

G.3.3 - Hemacias congeladas: A data de vencimento para as hemacias congeladas a
temperatura de - 652 C ou inferior sera de 10 anos, a partir da data da flebotomia. Ap6s o
descongelamento, as hem@cias podem ser usadas em até 24 horas.

G.3.4 - Hemé@cias lavadas: Sua temperatura de armazenamento sera 4 + 2°C.
Estes componentes expirardo 24 horas depois de sua obtengéo.

G.3.5 - Hemacias pobres em leucdcitos: Sdo armazenados a 4 + 2° C. Expiram 24 horas depois
de aberto o sistema. Se forem preparados em circuito fechado, sua validade sera a mesma do
sangue total que lhe deu origem.

G.3.6 - Plasma comum: O plasma comum podera ser conservado a temperatura de 20°C ou
inferior, durante 5 anos, a partir da data da flebotomia e por até 4 anos, se resultar de PFC cuja
validade tenha expirado.

G.3.7 - Plasma fresco congelado e crioprecipitado: Estes componentes devem ser mantidos
constantemente em estado de congelamento a temperatura de - 202 C ou inferior, e podem ser
armazenados por um periodo de até 12 (doze) meses, a contar da data da flebotomia. Se a
temperatura de estocagem for mantida constantemente a - 302 C, estes componentes terao a
validade de 24 (vinte e quatro) meses.

G.3.8 - Concentrados plaquetarios: Os concentrados plaquetarios devem ser conservados a 22
+2°C.

Deveréo ser obtidos em sistema fechado e mantidos sob agitagéo continua, em agitador préprio
para este fim. Sua validade pode ser de 3 (irés) a 5 (cinco) dias, dependendo do tipo de bolsa
plastica utilizada e de acordo com as especificagées do fabricante. As plaquetas obtidas mediante
procedimentos de aférese em circuito fechado, tém validade de até 5 (cinco) dias e exigem as
mesmas condi¢des de conservacao que as plaquetas de sangue total.

G.3.9 - Concentrado de Granulécitos: A temperatura de armazenamento para os granulécitos
sera de 22 + 2°C. Este componente deve ser administrado o mds rapidamente possivel, depois
que a sua coleta for concluida, respeitado o periodo maximo de 24 horas de validade.

G.3.10 - Componentes Irradiados:

a) O sangue total e o concentrado de hem@acias irradiados poderao ser utilizados até, no
maximo, 28 dias apos a data da irradiacdo, desde que a validade original do componente seja
respeitada.

b) Os concentrados de plaguetas e os concentrados de granulécitos irradiados mantém as suas
datas de validade original.

H - DOACAO DE COMPONENTES POR AFERESE



H.1 — Plasmaférese: Os programas de doagao seriada de plasma destinados ao fracionamento
industrial ficam suspensos, no Brasil, até disposi¢ao em contrario. A doacéo de plasma por aférese
pode ser feita em situacdes especiais, com o objetivo de suprir a necessidade transfusional de
determinados pacientes.

H.1.1 Selecao de Doadores: Em geral, as normas que se aplicam a doagao de sangue total
deverao ser aplicadas a selegéo e ao cuidado dos doadores por aférese.

A plasmaférese em doadores que ndo cumprem os requisitos habituais sé podera ser realizada
se as células e o plasma a serem coletados tiverem uma aplicagcéo especial para um determinado
receptor, e se um hemoterapeuta autorizar por escrito o procedimento.

H.1.2 Termo de consentimento livre e esclarecido: Aplica-se o estabelecido em B.3. O termo de
consentimento para a doagao de plasma por aférese deve explicar, de modo simplificado, o
procedimento de coleta, suas complicagdes e os riscos para o doador.

H.1.3 - Cuidados com o doador: Um médico hemoterapeuta sera o responsavel pelo
procedimento, durante o qual o doador devera ser cuidadosamente controlado.

Deve haver disponibilidade de cuidados médicos de emergéncia para o caso de reagdes
adversas.

H.1.4 - O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doador € de 48 horas, podendo um
mesmo doador doar, no maximo, 4 vezes em um periodo de 2 meses. Depois da quarta doacao
efetuada em menos de 60 dias, tera que haver um intervalo de 2 meses até a doacao
subsequiente. O nimero maximo de doagdes por ano é de 12.

Se um doador de plasma por aférese doa uma unidade de sangue total, ou se resulta
impossivel restituir as hem@cias durante uma plasmaférese, deveréo transcorrer pelo menos 8
semanas, antes que um novo procedimento de plasmaférese seja realizado.

H.2 - Plaguetaférese

H.2.1 - Selecao de doadores: Em geral, as normas que se aplicam a doacgéo de sangue total
deverao ser aplicadas a selegéo e ao cuidado dos doadores por aférese.

A plaquetaférese em doadores que ndo cumprem os requisitos habituais sé podera ser
realizada se as células a serem coletadas tiverem uma aplicacdo especial para um determinado
receptor, e se um hemoterapeuta autorizar por escrito o procedimento.

H.2.2. - Deve ser realizada uma contagem de plaquetas, previamente ao procedimento de
plaguetaférese, em todos os candidatos a doagao.

O candidato a doador nao devera ser submetido a uma plaquetaférese se a sua contagem de
plaquetas for inferior a 150 x 109 plaquetas/L

H.2.3 -Termo de consentimento livre e esclarecido: Aplica-se o estabelecido em B.3. O termo de
consentimento para a doacdo de plaquetas por aférese deve explicar, de modo simplificado, o
procedimento de coleta, suas complica¢des e os riscos para o doador.

H.2.4 - Cuidados com o doador: Um médico hemoterapeuta serd o responsavel pelo
procedimento, durante o qual o doador devera ser cuidadosamente controlado.



Deve haver disponibilidade de cuidados médicos de emergéncia para o caso de reagdes
adversas.

H.2.5 - O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um doador é de 48 horas, podendo
um mesmo doador doar no maximo 4 vezes em um periodo de 2 meses. Depois da quarta doacao
efetuada em menos de 60 dias, tera que haver um intervalo de 2 meses até a doacao
subsequiente. O nimero maximo de doagdes por ano é de 12.

Se um doador de plaquetas por aférese doa uma unidade de sangue total, ou se resulta
impossivel restituir as hemécias durante uma plaquetaférese, deverdo transcorrer pelo menos 8
semanas, antes que um novo procedimento de plaquetaférese seja realizado. Em casos
excepcionais, se o nivel de hemoglobina do doador for superior a 13g/L, e a contagem de
plaquetas superior a 150 x 109/L, o0 médico hemoterapeuta podera autorizar, por escrito, a doagao
fora destes limites de tempo.

E obrigatéria a realizacdo de controle de qualidade em todos os concentrados de plaquetas
colhidos.

H.2.6 - O volume sanguineo extra-corpdreo nao deverd superar 15% da volemia do doador.

H.2.7 - O volume de sangue que fica retido na cAmara de separagao (“bowl”) ao final de cada
procedimento, deve ser monitorado e registrado; quando este volume atingir 9 ml/Kg do doador, a
doacgéo subsequiente sé poderd ser feita dentro de 2 (dois) meses, se o doador for homem; quando
o volume for superior a 8 ml/Kg, e a doadora for mulher, a doagao subseqliente s6 podera ser feita
dentro de 3 meses.

H.2.8 - E recomendada a contagem de plaquetas em todos os concentrados de plaquetas
colhidos por aférese.

H.3 - Leucaférese

H.3.1 - Selecao de doadores: Em geral, as normas que se aplicam a doagao de sangue total
deverao ser aplicadas a selegéo e ao cuidado dos doadores por aférese.

A leucaférese em doadores que ndo cumprem os requisitos habituais sé podera ser realizada
se as células a serem coletadas tiverem uma aplicagdo ou uma utilidade especial para um
determinado receptor, e se um hemoterapeuta autorizar por escrito o procedimento.

H.3.2 - A coleta de granulécitos devera ser objeto de protocolo especialmente elaborado pelo
servico. E permitida a utilizagdo de agentes mobilizadores de leucécitos, tais como G-CSF e ou
corticosteroides nos doadores, porém esta utilizacao deve estar especificada no protocolo. A coleta
s0 poderd ser feita se a contagem de leucécitos no doador for superior a 5.000/pl.

O intervalo minimo entre uma doagao de sangue total e uma leucéaferese é de 60 dias para os
homens e 90 dias para as mulheres.

E obrigatéria a realizagdo de controle de qualidade em todos os concentrados de granuldcitos.

H.3.3 - Termo de consentimento livre e esclarecido: Aplicar o estabelecido em B.3. Todos os
doadores de granulécitos devem assinar termo de consentimento livre e esclarecido, no qual, além
de explicacdes detalhadas sobre o procedimento, deve haver informagdes sobre os riscos e as
complicagbes do uso dos medicamentos mobilizadores.



H.3.4 - Intervalo entre as doagdes: Um doador de leucdcitos pode doar até trés vezes por ano,
com um intervalo minimo de 72 horas entre as duas doacoes.

H.3.4 - Cuidados com o doador: Vale o estabelecido em H.2.4.
H.4 - Coleta de multiplos componentes por aférese

H.4.1 - A coleta de multiplos componentes por aférese deve ser objeto de um protocolo
especial, a ser elaborado pelo Servico.

E obrigatério que seja realizado um controle de qualidade de todos os componentes coletados
por aférese multipla.

H.4.2 - Termo de consentimento livre ou esclarecido: Aplicar o estabelecido em B.3.
H.4.3 - As op¢des de coleta que podem ser realizadas sdo as seguintes:

H.4.3.1 - Duas unidade de concentrados de plaquetas, cada uma com no minimo 3 x 1011
plaguetas.

* Para este tipo de doagéao é obrigatério que o doador pese, pelo menos, 60 kg e tenha uma
contagem de plaquetas superior a 250.000/ul.

* O intervalo minimo entre cada doacéao é de 30 dias, e 0 nUmero maximo de doagdes anuais &€
de 12.

* O volume total a ser coletado deve ser inferior a 9 ml/kg de peso do doador.

H.4.3.2 - Um concentrado de plaquetas com, no minimo, 3 x 1011 plaquetas, e um concentrado
de hemacias, com no minimo 45 g de hemoglobina.

Para este tipo de coleta, o intervalo minimo entre cada doagéao e o nimero maximo de coletas
por ano sdo 0s mesmos estabelecidos para a doacao de sangue total.

O doador devera ter uma contagem de plaquetas superior a 150.000/ul, uma dosagem de
hemoglobina superior a 13g/dl e um peso superior a 60 kg.

O volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 9 ml/kg de peso do doador.

H.4.3.3 - Duas unidades de concentrados de hemacias, cada uma com, no minimo, 45g de
hemoglobina.

Para que este tipo de coleta seja feito, o doador deve pesar, no minimo, 60 kg, e ter uma
dosagem de hemoglobina superior a 13g/dl.

O intervalo minimo entre cada doacgéo € de 4 meses para os homens e de 6 meses para as
mulheres, ndo sendo permitidas mais do que duas doagdes anuais para as mulheres e 3 doacdes
anuais para os homens.

O volume total a ser coletado deve ser inferior a 9 ml/kg de peso do doador.



H.4.4 - Cuidados com o doador: Vale o estabelecido em H.2.4.

H.5 - Registros: Deve ser conservado um registro de cada procedimento de aférese, no qual
devem constar as seguintes informagoes:

- Identidade do doador;

- Anticoagulante empregado;

- Duracao da coleta;

- Volume coletado;

- Drogas administradas;

- Reagbes adversas ocorridas e o tratamento aplicado.

H.6 - Exames Laboratoriais: Os exames de laboratério no doador por aférese deverao ser
idénticos aqueles realizados no doador de sangue total. Os exames de triagem laboratorial para
doencas transmissiveis pelo sangue devem ser realizados, obrigatoriamente, em amostra colhida
no mesmo dia do procedimento.

H.7 - Aférese terapéutica

H.7.1 - Selegdo de pacientes: A aférese terapéutica s6 devera ser efetuada mediante solicitagédo
escrita do médico do paciente, e com a concordancia do hemoterapeuta.

O médico hemoterapeuta responsavel pelo procedimento deve determinar o volume de sangue
a ser processado, a freqiiéncia do procedimento e a necessidade de cuidados especiais.

Deve existir um protocolo escrito, descrevendo a metodologia empregada nos procedimentos
de aférese terapéutica.

H.7.2 - Registros: Devem ser mantidos registros que incluam as seguintes informacgdes:

Identificagdo do paciente, diagndstico, tipo de procedimento terapéutico, método empregado,
volume sanguineo extracorpdreo, qualidade e quantidade do componente removido, qualidade e
quantidade dos liquidos utilizados, qualquer reacdo adversa ocorrida e medica¢do administrada.

H.7.3 - Termo de consentimento livre e esclarecido: Deve ser obtido um termo de
consentimento livre e esclarecido do paciente ou de seus responsaveis legais.

H.7.4 - Cuidados com os pacientes: Aplicam-se os cuidados de emergéncia estabelecidos em
H.2.4, que podem ser acrescidos de outros, em fungao do quadro clinico de cada paciente.

| - TRANSFUSAO SANGUINEA .
1 - Requisi¢coes de Sangue e Hemocomponentes para Transfuséo .

1.1 - As solicitagdes para transfusdo de sangue ou componentes deverdo ser feitas em



formularios especificos que contenham informacgdes suficientes para uma correta identificagédo do
receptor.

Do formulario impresso devera constar, pelo menos, o seguinte:

Nome e sobrenome do paciente, sexo, idade, peso, nimero do prontuario ou registro do
paciente, nimero do leito (no caso de paciente internado), diagnostico, antecedentes
transfusionais, hemocomponente solicitado, (com o respectivo volume ou quantidade), tipo da
transfusao, a data, a assinatura e o nimero do CRM do médico solicitante.

Uma requisicao incompleta, inadequada ou ilegivel ndo devera ser aceita pelo servico de
hemoterapia.

[.1.2 - Quanto ao tipo, a transfusdo pode ser classificada em:
a) “Programada”, para determinado dia e hora;

b) “Nao urgente”, a se realizar dentro das 24 horas;

¢) “Urgente”, a realizar dentro das 3 horas; ou

d) “De extrema urgéncia”, quando qualquer retardo na administra¢do da transfuséo pode
acarretar risco para a vida do paciente.

1.1.3 - Transfusao de extrema urgéncia: A liberacdo de sangue total ou concentrado de
hemacias sem provas de compatibilidade podera ser feita, desde que obedecidas as seguintes
condigdes:

a) O quadro clinico do paciente justifique a urgéncia extrema, isto é, um retardo de 15 minutos
no inicio da transfus@o poderd levar o paciente ao ébito.

b) Existéncia de procedimento escrito no Servico, estipulando 0 modo como esta liberagao sera
realizada.

c) Termo de Responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo paciente no qual afirme
expressamente concordar com o procedimento.

d) As provas pré-transfusionais devem ser realizadas até o final, mesmo que a transfuséo ja
tenha sido completada.

1.1.3.1 - O médico solicitante deve ser informado dos riscos e sera responsavel pelas
consequéncias do ato transfusional, se a emergéncia houver sido criada por seu esquecimento ou
omisséo.

1.1.3.1.1 - Se ndo houver amostra do paciente no servico, esta deve ser colhida assim que
possivel. Nos casos de transfusdo em carater de extrema urgéncia, em que nao ha tempo para
tipificar o sangue do receptor, € recomendavel o uso de sangue O Negativo. Nao havendo este tipo
de sangue em estoque no servigo, podera ser usado sangue O positivo, sobretudo em pacientes
do sexo masculino ou em pacientes de qualquer sexo com mais de 45 anos de idade.

A opcéo pelo tipo sangiineo a ser transfundido nas situacdes de extrema urgéncia deve fazer
parte de protocolo especifico mencionado no item b, que cada servi¢co deve manter.



1.1.3.2 - O envio da bolsa ndo implica na interrupgéo das provas pré-transfusionais, que devem
continuar a ser feitas normalmente.

Em caso de anormalidade nestas provas, o médico-assistente deve ser imediatamente
notificado, e a decisdo sobre a suspensao ou continuagédo da transfusdo deve ser tomada em
conjunto por este e por médico do Servico de Hemoterapia.

1.2 - Requisicoes de Sangue e Hemocomponentes para Estoque em Outros Servigos de
Hemoterapia: A liberagcdo de uma unidade de sangue ou componente hemoterapico para estoque
em outro servigo de hemoterapia s6 deve ser feita:

[.2.1 - Para servigos que tenham contrato, convénio ou termo de compromisso com o servico
distribuidor, definindo as responsabilidades entre as partes, para o fornecimento de unidades de
sangue ou componentes hemoterapicos.

[.2.2- Mediante solicitacao por escrito do médico do servigco de hemoterapia ao qual se destina,
com aposicao de sua assinatura, nome legivel e CRM local;

1.2.3 - Apés verificar as condigbes de seguranga necessarias para o correto acondicionamento e
transporte do(s) produto(s);

1.2.4 - Respeitados os demais critérios para a libera¢do de sangue e componentes citados
nestas Normas;

1.2.5 - O servico de hemoterapia que receber uma unidade de sangue ou componente de outro
servigo deve registrar o seu recebimento, obedecendo aos mesmos critérios estabelecidos para a
sua liberagao;

1.2.5 - A unidade de sangue ou componente s6 podera ser utilizada no paciente destinado pelo
servigo de hemoterapia;

.3 - Amostras de sangue para Provas Pré-Transfusionais:

[.3.1 - Todos os tubos deverao ser rotulados no momento da coleta com 0 nome completo do
receptor, seu nimero de identificagcio e data da coleta.

A identificagcdo da amostra pode, também, ser feita por cédigos de barras.

Tubos que ndo estejam corretamente identificados nao devem ser aceitos pelo Servigo de
Hemoterapia.

1.3.2 - Devera existir um mecanismo que permita a identificagdo da pessoa que realizou a coleta
de sangue.

1.3.3 - Antes que uma amostra de sangue seja utilizada para realizar tipificagdes ou provas pré-
transfusionais, deve-se confirmar se os dados contidos na solicitacdo transfusional estdo de acordo
com os dados que constam do(s) tubo(s) da(s) amostra(s).

Em casos de duvidas ou discrepancias, deve ser obtida uma nova amostra.

1.3.4 - As amostras usadas para as provas pré-transfusionais devem ser coletadas para este fim



especifico.
.4 - Provas Pré-Transfusionais:
[.4.1 - A compatibilidade transfusional devera incluir:
a) Retipificacdo ABO e Rh da bolsa de sangue.

b) Determinacao do grupo ABO, do fator Rh(D) e a pesquisa de anticorpos irregulares no
sangue do receptor.

c) Realizagao de uma prova de compatibilidade entre as hemacias do doador e o soro do
receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no item 1.4.1.5.

1.4.1.1 - Repeticao de exames no sangue do doador: O Servigo de Hemoterapia deve retipificar,
usando uma amostra obtida de um segmento do tubo-coletor da bolsa, o grupo ABO em todos os
componentes eritrocitarios a serem cruzados. A retipificacdo do Fator Rh s6 precisara ser feita em
bolsas rotuladas como “Rh negativo”.

Nao sera necessario repetir a prova para pesquisa de D fraco.

1.4.1.2 - Exames no sangue do receptor: Nas amostras de sangue do receptor de sangue total
ou de hemacias, devera ser realizada a determinacao do grupo ABO e do fator Rh(D) e a pesquisa
de anticorpos irregulares.

Se o paciente foi transfundido com sangue ou componentes que contenham hemacias (sangue
total, concentrados de hemacias, concentrados de plaguetas, concentrados de granuldcitos), nos 3
meses que antecedem a transfuséo, ou caso o receptor seja uma mulher que tenha estado gravida
nos 3 meses que antecedem a transfusdo ou, ainda, se ndo se dispde de informagbes acerca
destes antecedentes, as amostras para as provas de selecao pré-transfusional deverao ser obtidas
dentro das 72 horas que antecedem o ato transfusional.

1.4.1.3 - Determinagdes do grupo ABO e do fator Rh(D): Deverao ser realizadas como se
especifica em E 1.1 e E1. 2, respectivamente. Para evitar a tipificagédo incorreta de um receptor Rh
negativo, decorrente da presenca eventual de auto-anticorpos ou proteinas séricas anormais,
dever-se-a empregar um controle apropriado para o reativo anti-Rh (D) em uso. Este controle
devera ser do mesmo fabricante e marca do soro Anti-D (Anti-RhO) em uso.

1.4.1.4 - Detecgédo de anticorpos irregulares: Os métodos usados para detectar anticorpos
irregulares no soro ou plasma deverdo ser capazes de detectar anticorpos clinicamente
significativos e deveréao incluir incubagéo a 37 ¢ Ce o uso do soro anti-humano.

Para evitar resultados falsos negativos nas provas antiglobulinicas deve ser utilizado um
sistema de controle mediante o uso de glébulos vermelhos sensibilizados com 1gG. Podem ser
utilizados métodos alternativos para validar as reagdes negativas, desde que exista documentagao
apropriada.

1.4.1.5 - Prova de compatibilidade: Exceto para as solicitagbes de “extrema urgéncia”, antes da
administragcéo de sangue total ou de glébulos vermelhos dever-se-4 realizar uma prova cruzada
maior, utilizando-se para isto hemacias obtidas do tubo coletor da bolsa a ser transfundida e o soro
do receptor. Algumas técnicas, nas quais o plasma é utilizado para a realiza¢do da prova cruzada,
podem ser empregadas, desde que devidamente validadas.



Se a detecgéo de anticorpos irregulares for negativa e ndo existirem antecedentes da presenca
de tais anticorpos, sé € necesséria a realiza¢do da fase salina da prova cruzada, para evidenciar
eventual incompatibilidade ABO.

1.4.1.6 - Quando os resultados das provas pré-transfusionais demonstrarem que nao ha sangue
compativel para o receptor, o Servico de Hemoterapia deve comunicar este fato ao médico
solicitante e, em conjunto com este, realizar uma avaliagao clinica do paciente.

Caso seja feita a opcao de se transfundir sangue incompativel, esta decisdo deve ser justificada
por escrito, em termo que deve ser assinado pelo hemoterapeuta, pelo médico-assistente do
paciente e, quando possivel, pelo préprio paciente ou por seu responsavel legal.

1.5 - Transfusdo maciga: Se um paciente tiver recebido uma quantidade de sangue
aproximadamente igual & sua volemia nas ultimas 24 horas, as provas pré-transfusionais poderéo
ser abreviadas, de acordo com as normas e protocolos do Servigo. Os Servigos de Hemoterapia
devem ter protocolos escritos que definam a sua conduta nas transfusdes macicas.

1.6 - Ficha transfusional: O Servico de Hemoterapia deve abrir uma ficha (escrita ou
informatizada) para cada receptor de transfusdo, a qual deve conter todas as informacdes relativas
aos exames pré-transfusionais, antecedentes de reagbes adversas a transfuséo, data das
transfusdes e relagdo dos hemocomponentes transfundidos, com os respectivos tipos e
identificacao.

Esta ficha deve ser consultada antes de cada nova transfusdo e ser atualizada a cada novo
episddio transfusional ou a cada novo exame imunohematoldgico realizado.

.7 - Selecdo de sangue e componentes para transfuséao
[.7.1 - O sangue total e os concentrados de hemacias devem ser ABO compativeis.

Os receptores Rh(D) positivo poderao receber sangue total ou hemacias Rh(D) positivo ou
Rh(D) negativo.

Os receptores Rh(D) negativo deverao receber sangue total ou hemécias Rh(D) negativo,
exceto em circunstancias justificadas e desde que ndo apresentem sensibilizagdo prévia.

[.7.2. - Quando um receptor apresentar anticorpos irregulares clinicamente significativos nas
provas referidas em

1.3.1.4, ou tiver antecedentes de presenca de tais anticorpos, o sangue total ou as hemacias a
serem transfundidas deverdo ser compativeis e carecer dos antigenos correspondentes.

[.7.3 - As transfusdes do plasma deverao ser ABO compativeis com as hemacias do receptor.

1.7.4 - As transfusdes de crioprecipitado ndo necessitam de provas de compatibilidade e, em
criangas, deverao ser isogrupo ou ABO compativeis.

1.7.5 - Em recém-nascidos, o plasma contido nos concentrados plaquetarios devera ser ABO
compativel com as hemacias do receptor.

1.7.6 - As hem@cias presentes nos concentrados de granuldcitos deverao ser ABO compativeis
com o plasma do receptor.



1.7.7 - Para as transfus6es de concentrados de granulécitos colhidos em doadores estimulados
pelo G-CSF, deve ser feita uma prova cruzada maior com o soro do receptor e as hemécias do
doador antes de se iniciar a administragdo do G-SCF ao doador. Caso a prova cruzada resulte
incompativel, a doagao ndo deve ser efetuada.

[.7.8 - O médico do Servigco de Hemoterapia pode suspender uma transfusao, quando
considera-la desnecessaria. Estes casos deverio ser discutidos no Comité Transfusional da
instituicao.

1.8 - Aspectos particulares da transfusdo em pacientes com até 4 meses de vida

1.8.1 - Na amostra pré-transfusional inicial, deverd ser determinado o grupo ABO, porém a
tipificacéo reversa ndo deve ser feita.

O fator Rh(D) devera ser determinado como se especificou em E.1.2.

1.8.2 - Se as hemacias selecionadas para transfusdo ndo sao do grupo O, deve ser investigada,
no soro ou plasma do neonato, a presenca de anti-A ou anti-B, com métodos que incluam uma
fase antiglobulinica. Este teste nao precisara ser realizado se houver disponibilidade de uma
amostra do sangue da mée para tipificacdo ABO e Rh, e se o grupo ABO da mée for o mesmo do
recém-nascido.

1.8.3 - Se ndo houver anti-A ou anti-B detectavel ndo serd necessario efetuar subseqientes
provas de compatibilidade durante o resto do periodo neonatal. Vale, entéo, o estabelecido em
[.4.1.5.

1.8.4 - Se ocorrer detecgao da presenga de anti-A ou anti-B, deve-se transfundir glébulos
vermelhos do grupo O até que o anticorpo deixe de ser demonstravel no soro do neonato. Estas
unidades nao necessitam ser compatibilizadas. Vale o estabelecido em 1.4.1.5.

1.8.5 - Se um neonato do grupo A, B ou AB recebeu componentes sanguineos contendo anti-A e
ou anti-B, e as hemacias selecionadas para transfusdo nao sao do grupo O, deve ser investigado
no soro ou plasma do neonato, a presenca de anti-A e ou antiB segundo o estabelecido em 1.8.2.

1.8.6 - Na amostra pré-transfusional inicial, devera ser realizada a pesquisa de anticorpos
irregulares, como se especifica em 1.4.1.4.

Para tal fim, devera ser empregado soro do neonato ou da mae.

1.8.7 - Se a pesquisa de anticorpos irregulares for negativa, ndo sera necessario compatibilizar
as hemé@cias para a primeira transfusdo nem para as transfusdes subseqlentes dentro do periodo
neonatal, desde que as hemécias sejam do grupo “O”.

1.8.8 - Se a pesquisa de anticorpos irregulares demonstrar a presencga de anticorpos
clinicamente significativos, a transfusédo devera ser feita com unidades que nao contenham os
antigenos correspondentes.

Estas unidades deverao ser compatibilizadas com soro do neonato ou com soro da sua mae.

1.8.9 - Os neonatos nao deverao ser transfundidos com sangue total, plasma ou outros
componentes sanguineos que contenham anticorpos irregulares clinicamente significativos.



1.8.10 - Os componentes que contenham leucdcitos deverdo ser selecionados ou processados
para reduzir o risco de infeccao por citomegalovirus (CMV) em recém-nascidos cujo peso ao
nascimento seja inferior a 1.200g, quando o neonato e ou a mae sejam CMV ndo reagente, ou
quando esta informacao nao estiver disponivel.

Neste caso, os componentes a serem transfundidos devem ter sorologia néo -reagente para
anti-CMV, ou serem desleucocitados por filtragéo.

1.8.11 - Exsangtineotransfuséo

1.8.11.1 - Selecdo do hemocomponente: Em recém-nascidos deve ser utilizado sangue total,
colhido a menos de 5 dias. Caso nédo haja disponibilidade de sangue recente, podera ser utilizado
sangue colhido a mais de 5 dias; para isto é necessaria uma autorizagao escrita do médico-
assistente e do médico do Servigo de Hemoterapia.

E obrigatério o uso de plasma compativel com as hemacias do paciente.

Nos casos de incompatibilidade pelo sistema Rh ou por outros sistemas, as hemacias deverao
ser compativeis com o soro da mée e serem desprovidas do(s) antigeno(s) contra o(s) qual(is) a
mae esta imunizada.

1.8.11.2 - Exames imunohematol6gicos em recém-nascidos: Em todo recém-nascido filho de
mae Rh negativo, deve ser realizada, rotineiramente, a tipificagdo ABO e Rh, a pesquisa de D fraco
Rh(D) e a prova da antiglobulina direta. Nos demais casos deve ser coletada uma amostra do
sangue do corddao umbilical a qual deve ficar estocada durante 72 horas. Se houver suspeita de
Doencga Hemolitica Peri-Natal, esta amostra sera utilizada para a realizagdo dos testes acima
mencionados. Em caso contrario, a amostra deve ser desprezada ap6s as 72 horas.

1.8.11.2.1 - A tipificagcdo ABO e Rh em sangue de corddo umbilical deve ser feita com hemécias
lavadas por 6 vezes, a menos que se utilize uma técnica que dispense este procedimento, como as
técnicas em gel.

1.9 - Transfusao intra-uterina: Devem ser usados concentrados de hemacias do grupo O, e que
sejam compativeis com os anticorpos maternos.

Devem ser utilizados componentes desleucocitados (ou antiCMV nao reagente) e irradiados.
J - LIBERACAO DE SANGUE PARA TRANSFUSAO

J.1 - Identificagéo: Deve estar afixado, a toda unidade a ser transfundida, um rétulo ou etiqueta
que indique o nome, o sobrenome, o leito e a identificagcdo do local do receptor, a identificagéo
numérica ou alfanumérica e o grupo ABO e fator Rh(D) do receptor, e o numero de identificacao da
unidade, seu grupo ABO e fator Rh(D), a conclusdo da prova cruzada maior e a data do envio do
hemocomponente para a transfuséo.

J.2 - Retencao de amostras de sangue Devem ser conservadas a 4 + 2 ¢ C durante, pelo menos,
10 dias depois da transfusdo, uma amostra de sangue da bolsa (segmento do tubo coletor) e a
amostra do receptor.

J.3 - Inspecéo do sangue a transfundir: O aspecto do hemocomponente, bem como o seu
rétulo, devem ser avaliados antes da liberagé@o para a transfusdo. Nesta inspe¢éo devem ser
avaliadas a cor do sangue, a integridade do sistema, a presenca de hemdlise ou de coagulos e



data de validade.

Se houver anormalidades a inspec¢éo, ou se o rétulo ndo contiver as informagdes necessarias, o
hemocomponente ndo devera ser liberado.

J.4 - Reintegracao ao estoque de componentes eritrocitarios devolvidos: Os componentes
eritrocitarios liberados para transfusao, mas nao utilizados, podem ser reintegrados ao estoque se
as condi¢oes de transporte e estocagem forem conhecidas e adequadas, devendo os mesmos ser
submetidos a inspegao visual antes da reintegragéo.

No caso de devolu¢do de uma unidade expedida, e que por ventura tiver sido violada, néao
poderd ser reintegrada ao estoque;

A pessoa que receber a devolugdo de uma unidade néo utilizada devera inspeciond-la, retirar a
identificacdo do receptor e registrar a devolugao;

Sao condicdes indispensaveis para que o hemocomponente possa ser reintegrado ao estoque:
a) O sistema nao estar aberto;

b) O sangue ndo ter alcangado temperaturas acima de 102 C (durante mais de 30 minutos), ou
abaixo de 1 2 C, durante 0 armazenamento ou transporte;

c) A trajetdria da bolsa estar devidamente documentada;

d) Os requisitos que regem a liberagéao de toda unidade de sangue deverao ser novamente
cumpridos.

K- ATO TRANSFUSIONAL

K.1 - Indicagdo: Toda transfusdo de sangue ou componentes sanguineos devera ser prescrita
por um médico, conforme estabelecido em 1.1. Esta prescrigéo deve ser registrada no prontuario
médico do paciente na instituigao.

E obrigatério que fique registrado no prontudrio os nimeros e a origem dos hemocomponentes
transfundidos, bem como a data em que a transfuséao foi realizada.

K.2. - Supervisdo: As transfusdes deverdo ser realizadas por médico ou profissional de saude
legalmente habilitado para tal, isto é, s6 podem ser realizadas em local em que haja, pelo menos,
um médico presente, que possa intervir em casos de reagbes ou complicagoes.

O paciente devera ter os seus sinais vitais verificados e registrados antes do inicio da
transfusao. Os primeiros dez minutos de transfusdo devem ser acompanhados pelo médico ou
profissional de salde qualificado para tal, que deve permanecer ao lado do paciente durante este
intervalo de tempo. Durante o transcurso do ato transfusional o paciente deve ser periodicamente
observado para possibilitar a detecgé@o precoce de eventuais reagdes adversas.

K.3 - Identificagcao do receptor: Imediatamente antes da transfuséo, deve-se verificar com
especial atencao a identidade do receptor, perguntando-se-lhe (ou a seu acompanhante) o seu
nome completo. A identificagcdo do receptor que consta da bolsa deve ser conferida com a
identificacao do paciente; se houver qualquer discrepéncia, a transfuséo deve ser suspensa até
gue o problema seja esclarecido. Em centros cirdrgicos, bergérios e UT| neonatais deve haver
pulseiras ou braceletes identificando os pacientes, de modo a minimizar as chances de troca de



sangue.
K.4 - Condigbes gerais da transfus@o

K.4.1 - Antes da transfusdo, os componentes eritrocitarios s6 podem permanecer a temperatura
ambiente por, no maximo, 30 minutos.

Se este tempo for excedido, 0 componente deve ser descartado.

Os componentes plasmaticos devem ser transfundidos, no méximo, 4 horas apds o seu
descongelamento, e os componentes plaquetarios devem ser transfundidos, no maximo, até 12
horas depois de sairem do agitador continuo de plaquetas.

K.4.2 - Todas as transfusdes de hemocomponentes deverdo ser administradas através de
equipos livres de pir6genos e descartaveis, que incluam um filtro de transfusdo capaz de reter
coagulos e agregados. Alternativamente, podera ser utilizado o filiro de leucécitos.

Quando se utilizam filtros para leucorreducéo a beira do leito, ndo é necessario o uso de filtros-
padréo.

K.4.3 - Duragéao da transfusdo: Os hemocomponentes devem ser infundidos em, no méximo, 4
horas; ultrapassado este periodo, a transfusdo deve ser interrompida e as bolsas descartadas.

K.4.4 - Aquecimento: Se houver indicagdo para aquecimento do sangue antes da transfusao,
isto deve ser feito de forma controlada, em aquecedores proprios para este fim. Estes aquecedores
devem ser dotados de termdmetro visivel e alarme sonoro e visual.

Deve haver um protocolo escrito, elaborado pelo Servico de Hemoterapia, que defina as
indicagcbes e os procedimentos para o aquecimento de sangue.

K.4.5 - Adicao de drogas ou solu¢des: Nenhum medicamento pode ser adicionado & bolsa do
hemocomponente, e nem ser infundido em paralelo (na mesma linha venosa), a excegéao da
solucao de cloreto de sédio a 0,9%, em casos excepcionais.

K.4.6 - Consideragdes Especiais

K.4.6.1 - Plasma fresco congelado: Devera ser descongelado a temperatura de 372 C em banho
maria com controle de temperatura, ou em outro dispositivo devidamente validado. Durante o
descongelamento a bolsa deve ser protegida por um invélucro plastico, para evitar contaminagao.
Uma vez completado o descongelamento, deverd ser transfundido imediatamente, ou conservado
a4 +2°C por, no maximo, 4 horas.

K.4.6.2 - Crioprecipitado: Devera ser descongelado a temperatura de 372 C com os mesmos
cuidados descritos no item anterior. Uma vez completado o descongelamento, devera ser
administrado dentro de, no maximo, 6 horas.

K.4.6.3 - Concentrados de plaquetas: Para receptores Rh negativo, do sexo feminino e com
menos de 45 anos de idade, se as plaquetas transfundidas forem Rh positivo, deve-se realizar uma
P.A.l. pré-transfusional no receptor. Se este ndo possuir anti-D, deve ser administrada
imunoglobulina anti-D (200 a 300 uG) por via intravenosa ou subcuténea, até 72 horas apés a
transfusao. Nas transfusfes subsequentes, deve-se repetir a pesquisa de anti-D; se este ndo for
detectado, deve-se repetir a dose de imunoglobulina anti-D.



K.4.6.4 - Concentrado de granulécitos: Os concentrados de granuldcitos nao devem ser
transfundidos sem o uso de filtros. A transfusao de concentrados de granulécitos deve ser objeto
de protocolo elaborado pelo Servigo de Hemoterapia que contemple tanto as unidades como o
procedimento de mobiliza¢éo e coleta.

K.4.6.5 - Mistura de componentes (“pool”): Os crioprecipitados e as plaquetas podem ser
misturados em “pool”. Quando existirem hemacias grosseiramente visiveis no “pool”, qualquer
anticorpo anti-eritrocitario presente no plasma do receptor exigira que as hemacias transfundidas
sejam desprovidas do (s) antigeno (s) correspondente(s).

K.4.6.6 - Transfusdo em pacientes ambulatoriais: Devem ser realizadas em local apropriado,
destinado a tal fim, no &mbito da instituicao assistencial. Devem ser cumpridas as mesmas normas
que regem as transfusdes em pacientes internados.

K.4.6.7 - Transfusdes domiciliares

K.4.6.7.1 - Em casos especiais, quando existir uma contra-indicagédo formal ao traslado do
paciente a uma instituicao assistencial, a transfusao podera ser realizada em domicilio.

Para isto, € obrigatdria a presenga de um médico durante todo o transcurso do ato
transfusional. Ele é o responsavel pela garantia do cumprimento de todas as normas de Medicina
Transfusional e devera dispor de medicamentos, materiais e equipamentos para poder atender
eventuais situacdes de emergéncia derivadas do ato transfusional sob sua responsabilidade.

L - COMPLICAGCOES TRANSFUSIONAIS

L.1 - Detecgéo, notificacao e avaliagdo: Todo Servico de Hemoterapia devera ter um sistema
para a deteccao, notificagéo e avaliacdo das complicacées transfusionais, que inclua
procedimentos operacionais para a detecgéo, o tratamento e a prevencgao das reagdes
transfusionais.

L.2 - Complicagbes imediatas

L.2.1 - Em caso de reagdes imediatas do tipo febril ou hemolitica, que s&o as que ocorrem até
24 horas depois de iniciada a transfusao, as principais medidas a serem tomadas séo:

- Exame dos rétulos das unidades e de todos os registros atinentes, para verificar se houve
algum erro na identificagdo do paciente ou das unidades transfundidas.

- Coleta de novas amostras de sangue do receptor, com ou sem anticoagulante. Tais amostras,
apropriadamente rotuladas, deverdo ser rapidamente remetidas ao Servigo de Hemoterapia, junto
com a unidade que estava sendo transfundida, ainda que esta ja esteja vazia.

L.2.2 - As provas pré-transfusionais devem ser repetidas com as amostras pré e pés-
transfusionais.

L.2.2.1 - Nas amostras pés-transfusionais do receptor, deve ser praticado, pelo menos, os
testes abaixo listados, cujos resultados deverédo ser confrontados com os obtidos simultaneamente,
usando a amostra pré-transfusional do paciente:

a) Inspecao visual do soro ou plasma para detectar hemolise.

b) Determinagéo do grupo ABO e fator Rh(D).



c¢) Prova antiglobulinica direta.
d) Prova cruzada maior com o residuo da unidade.

e) Pesquisa de anticorpos irregulares, utilizando técnicas que aumentem a sensibilidade do
método.

f) Cultura para bactérias da bolsa e do paciente.

L.2.3 - Em caso de reagéao febril - elevagao da temperatura corporal acima de 12 C- a transfuséo
deverd ser interrompida imediatamente, e 0 hemocomponente ndo podera mais ser reinfundido no
paciente.

L.2.4 - Todos as informagdes relativas a reagcdo devem ser registradas no prontuario do
paciente.

L.2.5 - Toda unidade envolvida numa reacao transfusional devera ser descartada para uso
transfusional.

L.3 - Complicagbes tardias

L.3.1 - Doencas infecciosas transmissiveis pelo sangue: Todos os casos em que haja suspeita
de uma contaminacao adquirida por transfusdo devem ser adequadamente avaliados.

Recomenda-se um novo estudo dos doadores das unidades de sangue ou componentes
suspeitos. Este estudo inclui a convocacgéao e a retestagem de todos os doadores envolvidos.
Depois da investigacao do caso, os seguintes procedimentos devem ser realizados:

a) Comunicar ao médico do paciente a eventual soroconversao de um ou mais doadores
envolvidos no caso.

b) Apés identificar o doador, encaminha-lo para tratamento especializado e exclui-lo do arquivo
de doadores do servigo.

c) Registrar nas fichas do receptor e do doador as medidas efetuadas para o diagnéstico,
notificacdo e derivagéo.

d) Notificar a ocorréncia ao 6rgdo governamental competente
M - SANGUE AUTOLOGO
M.1 - Doagao Autéloga Pré-Operatoria

M.1.1 - O procedimento de doagao autéloga pré-operatéria requer a aprovacao do médico
hemoterapeuta e do médico assistente.

M.1.2 - A unidade deve ser rotulada com os dizeres “Doagao Autdloga”, e ser segregada e
utilizada sé para transfusdo autéloga.

M.1.3 - As doagles autdlogas devem ser submetidas aos mesmos exames soroldgicos
realizados nas doagoes alogénicas.



M.1.4 - Os pacientes que possuam sorologia positiva para qualquer das doengas testadas
poderdo ser aceitos nos programas de auto-transfuséo, desde que a transfusédo ocorra na mesma
instituicdo em que foi realizada a coleta. Se isto for feito, serd necesséria a identificagdo com
etiqueta especial, indicando a situagao soroldgica da bolsa, e deve haver concordancia explicita
(por escrito) do médico assistente do paciente e do médico do Servico de Hemoterapia.

M.1.5 - Critérios para doagao Os Servigcos de Hemoterapia devem definir os critérios para
aceitacao e rejeicao de doadores autdlogos, sendo contra-indicagdes absolutas a insuficiéncia
cardiaca descompensada, a angina pectoris instavel e a presenca de infecgao ativa ou tratamento
antimicrobiano.

As demais contra-indica¢gdes devem ser avaliadas caso a caso, de acordo com o protocolo do
servigo.

M.1.5.1 - O volume de sangue a ser coletado devera respeitar o estabelecido em B.5.1.10.
M.1.5.2 - Nao ha limites de idade para as doagdes autdlogas.

M.1.5.3 - A concentracao de hemoglobina ou 0 hematdcrito do doador-paciente nao devera ser
inferior a 11g/dl e 33%, respectivamente.

M.1.5.4 - A freqliéncia das doagdes autdlogas devera ser determinada pelo médico
hemoterapeuta. Nao se deve ser colhido sangue do doador-paciente dentro das 72 horas
anteriores a cirurgia.

M.1.5.5 - O intervalo entre cada doagao autéloga nao pode ser inferior a 7 dias, a ndo ser em
situacOes excepcionais, devidamente justificadas por escrito por um médico do Servigco de
Hemoterapia.

M.1.6 - Exames nas unidades coletadas

M.1.6.1 - Devem ser determinados o grupo ABO e o fator Rh(D) como especificado em E.1.1 e
E.1.2, respectivamente.

M.1.6.2 - No sangue autélogo, obtido de um doador-paciente, devera ser realizada a detecgao
de anticorpos irregulares, como especificado em E.1 e as provas para doengas transmissiveis,
como especificado em E.2. O doador-paciente e o seu médico devem ser notificados sobre
qualquer anormalidade.

M.1.7 - Rétulos das unidades autélogas.

Além do estabelecido em F, o rotulo da unidade autéloga devera conter, pelo menos, as
seguintes informagoes:

- Nome e sobrenome do doador-paciente.
- Nome do hospital de origem e numero de registro do doador no Servico de Hemoterapia.
- legenda “Doagéao Autbloga”, conforme mencionado em M.1.2.

M.1.8 - Provas Pré-Transfusionais.



Antes da transfusao, deverao ser realizadas as determinacoes estabelecidas em 1.3.1.5.
A realizagéo da prova cruzada maior, segundo se especifica em 1.3.1.5, é opcional.
M.2 - Doacgéao autéloga peri-operatéria

M.2.1 - O sangue pode ser coletado do paciente imediatamente antes da cirurgia (diluicao
normovolémica) ou recuperado do campo cirlrgico ou de um circuito extra-corporeo (intra-
operatorio).

M.2.2 Recuperacgédo Intra-Operatoria A recuperagéo intra-operatéria de sangue deve ser feita
por meio de maquinas especialmente destinadas a este fim.

Nao é permitida a recuperacgao intra-operatéria quando existem riscos de veicular ou disseminar
agentes infecciosos e ou células neoplasicas.

M.2.2 - O sangue resgatado intra-operatoriamente nao devera ser transfundido a outros
pacientes.

M.2.3 - Hemodiluigdo normovolémica: As unidades obtidas no pré-operatério imediato, por
hemodiluigdo normovolémica, deverdo permanecer na sala de cirurgia em que o paciente estd
sendo operado durante todo o transcorrer do ato cirdrgico.

Poderéao ser utilizadas no paciente/doador até 24 horas depois da coleta, sempre que forem
colocadas a 4 + 22 C, ou por até 8 horas, se as bolsas forem mantidas a temperatura entre 20 e
24°C.

A transfusado das bolsas autdlogas depois que o paciente/doador deixou a sala de cirurgia sé
poderd ser feita se houver um protocolo escrito, definindo como seréo feitos a identificacéo e o
armazenamento destas bolsas.

O procedimento de hemodiluicao pré-operatéria pode ser realizado mesmo em unidades que
nao disponham de Servigcos de Hemoterapia.

M.2.4 - Deve ser mantido um protocolo escrito acerca destes procedimentos, incluindo a
selecao de anticoagulantes e solugbes usadas no processamento, os aspectos ligados a
identificacao das bolsas e a sua preservagao e os aspectos concernentes as reagdes adversas.

M.2.5 - O sangue recuperado intra-operatoriamente deve ser transfundido em até 4 horas ap6s
a coleta.

M.2.6 - Deve haver um médico do Servico de Hemoterapia que seja responsavel pelo programa
de transfuséo autéloga e de recuperacgao intra-operatoria.

N - REGISTROS

N.1 - Os Servigos de Hemoterapia devem ter um sistema de registro apropriado que permita a
rastreabilidade da unidade de sangue ou do hemocomponente, desde sua obtencéo até seu
destino final, incluindo-se ai os resultados dos exames de laboratério referentes a este produto.

N.2 - Todos os registros referentes a doagéo e a transfusédo devem ser convenientemente



armazenados por, pelo menos, 10 anos.

N.3 - Todos os registros referentes a doagéo e a transfusdo devem estar informatizados dentro
de um prazo de 12 meses, a contar da data da publica¢do desta Resolugéo.

N.4 - Todos os registros do Servico de Hemoterapia sdo absolutamente confidenciais.

N.5 - Os Servigos de Hemoterapia ficam obrigados a informar, quando solicitados, dados de
seus registros as Autoridades Sanitarias.

N.6 - Registros Relativos a Doacao Deve-se registrar o seguinte:
a) Numero de doagéo correlativo, numérico ou alfanumérico;

b) Dados pessoais (documento de identidade) do doador que permite sua correta identificacéo
nos casos de citacao posteriores;

c) Reacdes adversas durante a coleta, se houver ocorrido;

d) Peso, pulso, presséo arterial, temperatura e valor de hemoglobina ou hematdcrito.

e) Assinatura -consentimento da veracidade dos dados fornecidos e autorizagdo da coleta;
f) Razdes pelas quais se recusou a doagao;

g) Resultados imunohematolégicos e sorolégicos;

h) Preparacdo de componentes se foi efetuados.

Se for sangue ou hemocomponentes recebidos de outra Unidade de hemoterapia ou Servigos
de Medicina Transfusional, deve-se registrar a origem junto com sua numeragao original.

N.7 - Registros Relativos a Transfusdo devem ser mantidos em arquivo os seguintes registros:
a) Tipificagao ABO e Rh(D);

b) Dificuldades na tipificagdo sanguinea;

c¢) Presenca de anticorpos irregulares de significado clinico;

d) Resultado das provas de compatibilidade;

e) Data, tipo, quantidade e identificagao (inclusive a origem) das unidades transfundidas, além
do nome do receptor;

f) Complicagbes das transfusdes;
g) Os numeros das unidades transfundidas (no prontuario dos pacientes).

N.8 - Livros de entrada e liberagéo E obrigatério o uso de livros de registro de entrada e de
liberacao de sangue, os quais devem ser convenientemente registrados no 6rgdo competente da



Secretaria de Saude do Estado e conservados por tempo ilimitado.
N.8.1. O livro de registro de entrada de sangue deve conter os seguintes dados:
N.8.1.1 Data da coleta;
N.8.1.2 Numero ou alfa-nimero de identificagdo da unidade coletada;
N.8.1.3 Nome completo do doador;
N.8.1.4 Volume de sangue coletado;
N.8.1.5 Grupo ABO e tipo Rho (D) do doador;

N.8.1.6 Resultado dos exames sorologicos para sifilis, doenca de Chagas, hepatite B, hepatite
C, HIV, HTLV e outros porventura realizados;

N.8.1. 7 Destino do sangue total e de todos os componentes processados.

N.8.2. O livro de registro de liberagdo de sangue deve conter os seguintes dados:
N.8.2.1 Data;

N.8.2.2 NUmero de ordem;

N.8.2.3 Nome completo do receptor;

N.8.2.4 Nome do hospital;

N.8.2.5 Numero de registro do receptor no hospital;

N.8.2.6 Grupo ABO e tipo Rho (D) do receptor;

N.8.2.7 Produto hemoterapico liberado (especificagdo, nimero ou alfanimero de identificacdo e
volume).

O - PRINCIPIOS GERAIS DO SISTEMA DA QUALIDADE

0.1 - O Servigo de Hemoterapia deve possuir um manual de procedimentos operacionais que
cubra as atividades do ciclo do sangue desde a captacéo, registro, triagem clinica, coleta, triagem
laboratorial doengas transmissiveis pelo sangue, exames imunohematol6gicos, processamento,
armazenamento, distribuigédo, transporte, transfusdo, controle de qualidade interno dos
hemocomponentes e dos laboratérios. Os procedimentos operacionais devem estar disponiveis a
qualquer momento, para todo o pessoal envolvido na atividade, e ser revisado e atualizado, no
minimo, uma vez por ano.

0.2 - Capacitagao do pessoal Todo Servico de Hemoterapia deve contar com um programa de
treinamento e capacitagéo de pessoal.

0.3 - Controle dos equipamentos



0.3.1 - Os equipamentos devem ser validados antes de sua utilizagao rotineira, e operados de
acordo com as normas especificadas pelo fabricante. A valida¢do deve ser efetuada a intervalos
pré-determinados, de acordo com as caracteristicas de cada equipamento.

Havendo irregularidades deve-se aplicar as medidas corretivas.

0.3.2 - Os equipamentos utilizados para a coleta, o processamento, a testagem, o
armazenamento e a transfusdo do sangue devem ser objeto de programas de controle. Este
programa deve incluir a validagéo inicial, a calibragédo periddica, a manutencao preventiva e a
manutencgdo corretiva. Todas estas operacdes devem ser registradas no momento em que sao
feitas.

As nao-conformidades observadas durante a validagéo, a calibracdo, e a manutengéo
preventiva devem ser adequadamente registradas, assim como as corre¢des efetuadas. Deve
haver, ainda, um registro dos defeitos apresentados pelo equipamento, com a respectiva data de
conserto.

0.3.3 - Equipamentos da cadeia do frio

0.3.3.1 - Os servigos devem contar com refrigeradores e congeladores especificos para a
conservagao de componentes sanguineos.

Os componentes liberados e os componentes ndo liberados para uso ndo podem ser
armazenados no mesmo refrigerador ou congelador.

As geladeiras e congeladores devem ser equipados com sistema de alarme sonoro e visual.

0.3.3.2 - Temperatura: A temperatura das geladeiras para guarda de sangue deve ser mantida
a4 £ 2°C, e a dos congeladores a, no minimo, - 202 C. A verificagdo e o registro da temperatura
devem ser realizados, ao menos, a cada quatro horas, para os equipamentos que ndo dispdem de
registrador grafico continuo.

Os registros de temperatura devem ser periodicamente revisados por uma pessoa qualificada.
Deve haver descri¢do disponivel das medidas a serem tomadas, em caso de nao conformidades
na temperatura de armazenamento.

Os alarmes devem ser periodicamente testados (no minimo a cada 3 meses), e deve haver um
procedimento escrito, definindo a conduta a ser tomada em relagdo ao armazenamento dos
componentes, se houver falta de energia ou defeito nos equipamentos de estocagem.

0.3.4 - Centrifugas: Devem ser calibradas periodicamente, no minimo, a cada 4 (quatro) meses,
ou apds cada servigo de manutengéo, sendo necessario controlar a velocidade por meio de um
taquimetro.

0.3.5 - Centrifugas refrigeradas: A verificagao da temperatura e da velocidade de rotacdo deve
ser realizada a cada quatro meses, no minimo, ou apds cada servico de manutengéo. Os
resultados devem ser registrados.

0.3.6 - Banhos termostatizados ou incubadoras (Banhos-Maria): Devem possuir um termémetro
de uso exclusivo e a temperatura devera ser registrada a cada 24 horas, recomendando-se tomar
a temperatura em distintas zonas do equipamento. Os resultados devem ser registrados.

0.4 - Controle dos Insumos: Todo Servigo de Hemoterapia deve manter um sistema de controle



e validacao dos conjuntos diagnésticos de sorologia e de imunohematologia, os filtros de
leucécitos, os conjuntos para aférese e das bolsas, o que inclui a inspe¢ao dos produtos quando
da sua utilizag@o e a monitoracao dos resultados obtidos com o insumo.

P - BIOSSEGURANGCA

P.1 - Os Servigos de Hemoterapia devem manter procedimentos escritos a respeito das normas
de biosseguranca a serem seguidas por todos os funcionarios. O Servigo deve disponibilizar os
equipamentos de protegao individual e coletiva necessarios para a seguranga dos seus
funcionarios.

P.2 - Deve haver treinamento periodico de toda a equipe acerca dos procedimentos de
biossegurancga.

P.3 - Descarte de Sangue, Hemocomponentes e Residuos de Laboratério

P.3.1 - O descarte de sangue total, hemocomponentes e residuos de laboratério deve estar de
acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), aprovado
pelos Orgaos competentes, e devera ser feito de acordo com as normas vigentes.

P.3.1.1 - Fica proibido abrir as bolsas de sangue e hemocomponentes e descarté-las no esgoto.

P.3.1.2 - As bolsas de sangue e hemocomponentes ndo devem ser colocadas diretamente nas
latas ou depositos de lixo.

P.3.1.3 - Toda bolsa de sangue e hemocomponente a ser descartada deve ser submetida a
algum método que elimine a infectividade de patégenos eventualmente presentes.

P.3.1.4 - Depois de inativados os patégenos, as bolsas devem ser acondicionadas em sacos
plasticos destinados a residuos bioldgicos, antes de serem encaminhadas para o destino final de
acordo com o PGRSS.

P.3.1.5 - Caso nao seja possivel inativar os patégenos no proprio local em que o servigo de
hemoterapia opera, as bolsas podem ser enviadas para uma outra instituicdo que possa realizar
este tipo de servigo. Neste caso, o transporte das bolsas deve ser feito em recipientes rigidos,
lacrados, identificados e em veiculos apropriados.

P.3.1.6 - E permitido o transporte para incineragdo de bolsas que n&o foram inativadas, desde
que o transporte ocorra has mesmas condi¢cdes descritas em P.3.5. Em equipamento licenciado
pelos 6rgdos competentes.

Q - TRANSPORTE

Q.1 - O envio de hemocomponentes para outra instituicao deve ser regido pela obediéncia as
normas de biosseguranga e as exigéncias técnicas relacionadas a sua conservacgao.

Q.2 - O envio de hemocomponentes deve ser acompanhado por um documento que contenha
0s seguintes dados:

Nome do Servico que estd remetendo o hemocomponente.

Quantidade de hemocomponentes enviados, com 0s seus respectivos numeros de



identificacao.
Data e hora do envio e nome de quem esta transportando os hemocomponentes.

Q.3 - Todo hemocomponente devera ser transportado em temperaturas que sejam adequadas
para a manutengdo das suas caracteristicas.

Q.4 - Os hemocomponentes deverao ser transportados por pessoal convenientemente
instruido.

A responsabilidade pelo transporte deve estar definida em contrato convénio ou termo de
compromisso firmado entre o servigo que distribui 0 hemocomponente e o Servigo que iré recebé-
lo.

R - CONTRATO/ CONVENIO/ TERMO DE COMPROMISSO

R.1 - Os Servigos de Hemoterapia que distribuem sangue ou hemocomponentes devem
formalizar, por escrito, com o servigo receptor do hemocomponentes, um contrato, convénio ou
termo de compromisso. Deste documento devem constar, obrigatoriamente, os seguintes dados:

Nomes e dados juridicos das institui¢des envolvidas;

Obrigagdes técnicas e financeiras de cada uma das partes (respeitando-se todas as normas
técnicas constantes neste anexo);

Adequacao e responsabilidade pelo transporte dos hemocomponentes;
Penalidades para a ndo-execugéo das obrigagdes;
Vigéncia (recomendéavel de um ano).

Principais causas de inaptiddo definitiva para doacéo de sangue

\lcoolismo crénico

Bronquite e asma (crises com intervalos de 3 meses ou menos, sem controle com medicamentos por
via inalatoria)

Cancer {inclusive leucemia). Antecedentes de carcinoma fn sifu da cérvix uterina e de carcinoma
basocelular de pele ndo impedem a doacio de sangue

Cardiopatias graves

Diabetes

Doenga de Chagas

Tuberculose extra-pulmonar

Doenca renal Cronica

Doencas hemorrdgicas

Elefantiase (filariose)

Epilepsia ou antecedentes de convulsio apds os dois anos de idade

Hanseniase

Hepatite viral apos 10 anos de idade

Infeccdo por HBV, HCV, HIV. HTLY /11

Maldria (febre quartd - Plasmodium malariae)

Reacdo adversa srave em doacdo anterior

Uso de hormdnio de crescimento de origem humana

Sifilis

Insuficiéncia renal dependente de hemodidilise

Doenca Pulmonar: Enfisema, D.P.O.C.. histéria de embolia pulmonar, tornam o doador inapto de-
finitivo

Antecedentes de AVC

Antecedente de cincer

Principais causas de inaptidao temporaria para a doagéao de sangue



Causas de inaptidio temporiria

Tempo de inaptidio

\bortamento_ou _parto

meses apos a ocorréncia

\cupuntura { feita por médicos ou técnicos auto-
rizados)

9
Rl
>
Kl

dias apds realizagio

\cupuntura, péercing e tatuagem em condigdes de
antissepsia_impossiveis de ser avaliadas

12 meses apds realizagio

Perfuragao cutdnea para colocagdo de brinco e
piercing com utilizagio de perfuradores automa-
ticos ¢ antissepsia apropriada

3 dias apds realizagio

3 dias apds o fim do tratamento

A\lergias (tratamento de dessensibilizacdo)
Alergias (urticdria. rinite. dermatite e outras)

Na fase aguda e durante o tratamento

Asma ou bronquite leve (crises com intervalos
maiores que 3 meses, compensadas com medica-
mentos por via inalatéria)

| semana apds a Gltima crise ¢ desde que nio

esteja em uso de medicamento.

Atraso menstrual em mulheres em idade fértil

Até que se afaste a possibilidade de gravidez ou
de outro problema gue impeca g doacdo

Diarréia

| semana apds 4 cura

Endoscopia

12 meses apds o procedimento

Esclerose de varizes de membros inferiores

3 dias apés o procedimento

Labirintite

30 dias apds a erise e sem uso de medicamento

Lesdes de pele no local da puncdo venosa

5]
Até a cura

Retirada de verrugas, unhas, manchas e outros pe-
quenos procedimentos dermatologicos.

| semana apos a alta

es dermatologicas: Dermatite herpetitorme,

eritema polimorfo. eritrodermias. liguen plano

& meses apds a cura

Adenomegalia a esclarecer

Avaliaedo caso d caso

ANEXO Il

PRINCIPAIS MEDICAMENTOS E SUA CORRELACAO A DOAGCAO DE SANGUE

Medicamento

Tempo de Inaptidio

Antibidticos e guimioterdpicos anti-baclerianos

3 dias depois de suspenso o medicamento

Hipoglicemianies orais

Definitivo

Corticosterdides sistémicos

Depende da doenga para a qual foi utilizada. Inap-
tidao minima de 48 horas apds a suspensdo

Corticosterdides topicos

S6 contra-indica a doagdo se a doen¢a de base o
fizer

Anticoaculantes

10 dias apds a interrupedo do medicamento

Ansioliticos e soniferos

S0 contra-indica a doagio se a dose for elevada
(3 ou mais comprimidos por dia)

Anticonvulsivantes

Definitivio

Analgésicos: Tylenol, Dorilax, Dorflex, Novalgina
ou similares

Nio contra-indicam a doagiio, mesmo que tenham
sido utilizadas no dia da doacio.

Anti-Inflamatérios: AAS, Voltaren, Feldene, Tan-
deril. Butazolidina e similares. Isto ¢ vdlido para
os doadores que estejam tomando ou tenham to-

mado esta medicagdo até um prazo de 5 dias an-
tes da data da doacdo

Nio contra-indicam a doagdo, porém ndo deve
ser preparado concentrado de plaquetas a partir da-
quela doagio, se o remédio foi usado nos ultimos
5 dias

Anti-Hipertensivos e Qutros

Medicamentos Cardiolégicos

Agdo Central: Metildopa, Cloniding, Reserpina
B- Bloqueadores: Propranolol, Atenolol, Oxperno-
lol ou similares

Bloqueadores Alfa-Adrenérgicos: Prazozin, Mino-
xidil

4% horas ap6s a suspensdo do medicamento

Diuréticos

Niao hd contra-indicagio. Orientar o doador a fa-
zer uma hidratacdio oral prévia mais visorosa

Inibidores de Enzima Conversora de Angiotensi-
na: Captopril Enalapril ou similares

Nio hd contra-indicagdo

Antagonsotas de Angiotensina 11 [osartan

Blogqueadores de canais de Cdlcio: Nifedipina

Vasodilatadores: Hidralazing

S digs apds a suspensdo do remédio

Anti-arritimicos: Ancoron. Amiedarona

Enguanto estiver usando o medicamento

Medicamentos

Psiquidtricos

Antidepressivos

Nio contra-indicam a doagdo., porém o doador de-
ve ser avaliado pelo médico

Antipsicdticos: Haldol, Haloperidol, Clorpromazi-

7 dias apds a suspensio do medicamento

na. Amplictil




Horménios

Insulina

Definitivo

Horménio do Crescimento hipofisario

Horménio do Crescimento recombinante

Ndo hd contra-indicagao

\nticoncepcionais

lestosterona

6 meses apos a suspensdo da medicacdo

Horménios femininos

Nao ha contra-indicagdo. a menos que estejam sen-
do usados para tratamento do cincer

Horménios Hipofisarios

Depende do motive pelo qual o medicamento foi
usado

Antitireoidianos de sintese: propiltiouracil, Tapa-
7ol

Avaliagio caso a caso

\ntimetabolicos: Zyloric, Claripex. Estatinas

Nao contra-indicam a doagdo: como podem estar
sendo usados para tratamento de hiperlipidemia.
consultar o médico

Medicamentos

Teratogénicos

[sotretinoina (Roacutany (Tratamento de acne)

| més de inaptidio apds a dltima dose

Finasterida (Proscar) (ITratamento de hiperplasia
prostatica benigna)

Inaptidde Definitiva

A\citreting (Neotigason) (usado em psorfase)

Inaptiddo definitiva

Etretionato (usado em psoriase)

Inaptiddo definitiva

ANEXO IV

PRINCIPAIS DOENCAS INFECCIOSAS E SUA CORRELAGAO COM A DOAGAO DE

SANGUE

Doenca_infecciosa

Tempo de inaptidio

Gripes ou resfriados

| semana apds cessarem 0s sintomas

Infecgdes bacterianas comuns ndo complicadas
(por_exemplo:sinusite. amigdalite. otite)

2 semanas apos o fim do tratamento

Brucelose Definitivo

Calazar

Doenca de Chagas

Hanseniase

Tuberculose S anos depois da cura
Amipdalite 2 semanas apos a cura

Furunculose

Rubéola

Erisipela

Caxumba

[’}

semanas apos a cura

Varicela

Dengue

=

semanas apds a cura

Dengue hemorrigico

=

meses apos a cura

Herpes Zoster

ano apos a cura

loxoplasmose

Teste repetidamente positive para anti-HBe

Definitivo

ANEXO V

PRINCIPAIS CIRURGIAS E SUA CORRELACAO COM A DOAGAO DE SANGUE

Cirurgias

Tempo de inaptidiio

Cirurgia Cardiaca

Gastrectomia Total

Pneumectomia

Definitivo

Nelrectomia

Esplenectomia

Definitivo, exceto se for pos-trauma

Cirurgias de miopia ou catarata

Apos alta oftalmoldgica

\pendicectomia

Hemorroidectomia

Hernioplastia

Resseccao de varizes

Amigdalectomia

3 meses

Colecistectomia

Vacotomia super-seletiva

Histerectomia

Laminectomia

Artrodese de coluna

Tireoidectomia

Nadulo de mama

b meses

Cirurgia de politrauma

Colectomia

Esplenectomia pés-trauma

Nefrectomia pds-trauma

Resseccio de aneurisma

1 ano
e

"

-




Cirurgias e procedimentos odontolégicos

‘Tratamento de canal, extragio drenagem de abs-
cesso, gengivites e cirurgias com aneslesia local

| semana apds o procedimento ou uma semana
apos o término do anti-inflamatério e/ou do an-
tibidtico

Procedimentos sem anestesia e sangramento {por
exemplo: pequenas céries e ajuste de aparelhos)

| dias apds o procedimento

Remogio de tartaro e outros procedimentos com
anestesia local (por exemplo: obluragdes)

3 dias apds o procedimento

Cirurgias odontolégicas com anestesia geral

1 més apds o término do tratamento

ANEXO VI

PRINCIPAIS VACINAS E SUA CORRELAGAO COM A DOAGAO DE SANGUE

Vacina

Tempo de Inaptidio

Vacinas de Virus ou Bactérias Vivos e Atenuados

Palio Oral (Sabin

Febre Tifoide Oral

Caxumba ¢Parotidite)

Febre amarela

Sarampo

BCG

=

S semanas

Rubéola

Varicela {Catapora)

4 Semanas

"

Vacinas de Virus ou Bactérias Mortos, Toxdides

ou Recombinantes

Colera

Influenza (gripey

Polio (Salk)

Difteria

letano

Febre Tifbide (Injetively

Meningite

Cogueluche

Hepatite A

Peste

Pneumococo

Leptospirose

Brucelose

Hemophillus influenzae

Hepatite B recombinante

4¥ horas

tras Vacinas

Ou
Anti-Ribica 1 ano
Hepatite B (derivada de plasma)
Soro_Anti-Tetdnico | més
Imunoterapia Passiva 1 ano

ANEXO VII

ESPECIFICACOES DOS HEMOCOMPONENTES




Hemocomponente Itens a serem verificados Parametro esperado

Concentrado de Hemicias Hematderito 50 a 75%4*
Contetido Total de hemoglobina > 450
Volume 270 + 50 ml
Esterilidade Estéril

Concentrado de Plaguetas** Conteudo Total de Plaguetas = 55 X 10w
Volume 50 a 70 ml
pH 6.5 a 74
Esterilidade Estéril

Plasma Fresco Congelado Volume > 180 ml

: Teor de Fator V1llc = 0.7 Uliml

Células residuais < 6 X 10° hemécias/ml

< 107 leucéeitos/ml
< 5 X 10° plaguetasiml

Crioprecipitado Volume 10 a 20 ml
Dosagem de Fibrinogénio > 150 mg/unidade
Dosacem de Fator Vill:c = 70 Ul/unidade
Concentrado de Hemicias Esterilidade Estéril
Desleucocitadas
Contetdo total de Hemoglobina = 40g
Leucdcitos residuais < 5 X 10%unidade
Hemdlise < 0,8% da massa eritrocitd-
ria
Concentrado de Plaquetas Esterilidade Estéril
Desleucocitadas
Contetdo Total de Plaquetas =435 X 10
Leucdcitos residuais < 5 X 10%unidade para pla-

quetas de aférese
< 5 X 10%unidade para pla-
quetas de sangue total

Concentrado de Hemicias Hematberito 50 a 73%
Lavadas
Contetido total de Hemoglabina = 400
Esterilidade Estéril
Hemdlise < 0,8% da massa eritrocitd-
ria
Proteinas Totais < 0.So/unidade

* O hematocrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de
50 a 70% para as solugdes aditivas e de 65 a 75% para CPDA1.

** Gontrole deve ser efetuado no ultimo dia de validade

ANEXO VIII A - ALGORITMO PARA A TESTAGEM E LIBERACAO DE BOLSAS DE SANGUE
O algoritmo abaixo se aplica aos testes realizados para a detecgdo das seguintes doencas:

Hepatite B - Os marcadores de Hepatite B a serem pesquisados sdo HBsAg e anti-HBc, que
podem ser realizados por métodos imunoenzimatico ou por quimioluminescéncia, ou outras
metodologias previamente validadas;

Hepatite C - Deverd ser realizado um teste imunoenzimético ou por quimioluminescéncia;
HTLV | e Il - Devera ser realizado um teste imunoenzimatico ou por quimioluminescéncia;
Doenca de Chagas - Devera ser realizado um teste imunoenzimatico de alta sensibilidade;

Sifilis - Devera ser realizado um teste treponémico ou nao-treponémico.



TESTE INICIAL PARA CADA
UMA DAS DOENCAS

REAGENTE |

| NAO REAGENTE @

l

REPETICAQ EM
DUPLICATA DO
TESTE INICIAL
h
REAGENTE NAO
EM UM OO0 REAGENTE
NOS DOIS NOS DOIS
TESTES TESTES*
DESCARTAR
ABOLSA
v
CONVOCAR DOADOR |

B - ALGORITMO PARA A LIBERAGAO DE BOLSAS DE SANGUE EM FUNGCAO DOS

RESULTADOS DOS TESTES ANTI-HIV.

Deveréo ser realizados dois testes. Um dos testes deve ser imunoenzimatico. O segundo teste
podera ser por quimioluminescéncia ou por outra técnica com principio metodoldgico ou antigénico

distinto do primeiro teste.

LIBERAR
BOLSA PARA
Uso




B1- Oz dols tostes nio reagontes:

ANTI-HIV1e2

1* TESTE 2* TESTE
INICIAL INICIAL
NAO REAGENTE NAQ REAGENTE

LIBERAR BOLSA PARA USD

ANTI-HIV1e2

1" TESTE
INICIAL

REAGENTE

!

REPETICAO
DO TESTE EM
DUFLKIATA

2" TESTE
INICTIAL

REAGENTE

|

REPETICAO
DO TESTE EM
DUFPLICATA

—— ——

UM OU DOILS
THSTES
REAGENTES

AMBOS
NAD
REAGENTES

NAO
REAGENTES

UM OU DOIS
TESTES
REAGENTES

BOLEA A
PARA TISO™

* Rapatir a tastagamn de todas as amoatras deasa placa
Indicative de troca de amostra. Nio llbsrar nenhuma bolsa até a retestagem de todas
aw amostras

au corrida. Esas resultads &




B3- Primeiro taste reagents s sagundo teate nio reagenta:

ANTEHIV 1¢2 | Q
T Tz
INICIAL

REPETICAQ DO REPETICAOQ DO
TESTE EM TESTE EM
DUPLICATA

UM QU DOIS AMBOS NAO AMBOS NAO UM OU DOIS
TESTES REAGENTES REAGENTES TESTES
REAGENTES REAGENTES

LIBERAR
BOLSA PARA

Uso
——— | DESCARTAR | 4———————
A BOLSA

CONVOCAR
O DOADOR




B4 - Primeiro teste nfo reagente s segundo teste reagents:

ANTI-HIV1e2
1° TESTE 2* TESTE
INICIAL INICIAL
NAQ REAGENTE REAGENTE
r r
REPETICAO DO REPETICAC DO
TESTE EM TESTE EM
DUPLICATA DUPLICATA
b h h
TM OT DOIS AMBOS NAO AMBOS NAO UM OU DOI8
TESTES REAGENTES REAGENTES TESTES
REAGENTES REAGENTES
LIBERAR
BOLSA
PARA USO
DESCARTAR
— ABOLEA -—
CONVOCAR O
DOADOR




