PORTARIA MS 1.353/2011

MINISTERIO DA SAUDE

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N2 1.353, DE 13 DE JUNHO DE 2011

Aprova o Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o inciso Il do paragrafo Unico do art. 87
da Constituicdo, e Considerando a Lei n2 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do
cadastramento dos doadores de sangue, bem como a realizagdo de exames laboratoriais no sangue coletado,
visando a prevenir a propagac¢do de doengas;

Considerando a Lei n2 10.205, de 21 de margo de 2001, que regulamenta o § 42 do art. 199 da Constituigdo,
relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados e
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execu¢do adequada dessas atividades;

Considerando Decreto n2 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta o art. 26 da Lei n2 10.205, de 21 de
margo de 2001, que dispde sobre a coleta, processamento, estocagem, distribui¢ao e aplicagdao do sangue, seus

componentes e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensdvel a execugdo adequada dessas
atividades;

Considerando o Decreto n2 5.045, de 8 de abril de 2004, que da nova redagao aos arts. 32,42, 992,12 e 13 do
Decreto n? 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta os dispositivos da Lei n2 10.205, de 21 de margo de
2001; e

Considerando a Consulta Publica SAS/MS n2 24, de 12 de junho de 2010, que submete a avaliacdo a minuta da
portaria que trata dos Procedimentos Hemoterapicos, resolve:

Art. 12 Aprovar, na forma do Anexo a esta Portaria, o Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos.

§ 12 O Regulamento Técnico, de que trata esta Portaria, tem o objetivo de regular a atividade hemoterapica no
Pais, de acordo com os principios e diretrizes da Politica Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados, no
que se refere a captacdo, protecdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e
transfusdo do sangue, de seus componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial, para
diagnéstico, prevencgdo e tratamento de doengas.



§ 22 O Regulamento Técnico devera ser observado por todos os 6rgdos e entidades, publicas e privadas, que
executam atividades hemoterapicas em todo o territorio nacional no ambito do Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados (SINASAN).

§ 32 A doagdo de sangue deve ser voluntadria e altruista.

§ 42 Os servicos de hemoterapia deverdo capacitar os técnicos da Hemorrede e de suas unidades vinculadas de
saude para melhoria de atengdo e acolhimento aos candidatos a doagdo, evitando manifesta¢do de preconceito e
discriminagdo por orientagdo sexual, identidade de género, habitos de vida, atividade profissional, condig¢ao
socioeconOmica, raga/cor e etnia.

§ 52 A orientagdo sexual (heterossexualidade, bissexualidade, homossexualidade) ndo deve ser usada como
critério para selegdo de doadores de sangue, por ndo constituir risco em si prépria.

Art. 22 A execucdo das agdes de vigilancia sanitdria, controle de qualidade e vigilancia epidemioldgica no territdrio
nacional fique a cargo dos érgdos de apoio do SINASAN, conforme previsto no art. 92 da Lei n2 10.205, de 21 de

marco de 2001, os quais cabe a definicdo de estabelecimento e que definam a forma para realizacdo dessas acGes
em regulamentos proprios dos drgdos de vigilancia em saude.

Art. 32 Para o cumprimento do Regulamento Técnico de que trata esta Portaria, devem ainda, ser obedecidos os
requisitos sanitarios para funcionamento de servigcos de hemoterapia definidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 592 Fica revogada a Portaria n? 121/SVS/MS, de 24 de novembro de 1995, publicada no Diario Oficial da Unido
n? 229, de 30 de novembro de 2010, Se¢do 1, p. 79.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS HEMOTERAPICOS

CAPITULO |

DO SANGUE E SEUS COMPONENTES

Secao |
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Dos Principios Gerais Art. 12 Toda transfusao de sangue traz em si um risco ao receptor, seja imediato ou tardio,
devendo, portanto, ser criteriosamente indicada.

Art. 22 Para os efeitos desta Portaria sdo adotadas as seguintes defini¢des:

- agdo preventiva - agdo tomada para reduzir o potencial de ndo-conformidades ou outras situagdes indesejaveis;

- acao corretiva - atividade realizada para eliminar a causa de uma nao-conformidade existente ou outra situagao
indesejavel a fim de prevenir recorréncia;

- calibragdo - comparagdo das medidas realizadas por um instrumento com aquelas feitas por outro instrumento
mais exato ou padrdo com o propdsito de detectar, relatar e eliminar erros em medigoes.

O instrumento padrdo deve ser rastreavel;

- camada leucoplaquetaria - denominac¢do dada a camada de células localizada na parte superior de uma
amostra/bolsa de sangue total submetida a centrifugagio;

- cirurgia de grande porte - cirurgia com grande probabilidade de perda de fluido e sangue;

- cola de fibrina (selante de fibrina) - agente hemostatico bioldgico para uso tépico. E considerado
hemocomponente se obtido a partir de bolsas unitarias ou pequenos pools (maximo de 12 bolsas) de plasma
fresco congelado. Se obtido a partir de fracionamento industrial de grandes pools de plasma é considerada
hemoderivado;

- contato sexual (fazer sexo ou ter relagdo sexual) - estes termos se aplicam a qualquer das seguintes atividades:
sexo vaginal (contato entre pénis e vagina), sexo oral (contato entre boca ou lingua com vagina, pénis ou anus de
outro/outra) e sexo anal (contato entre pénis e anus);

- doagdo espontanea - doacdo feita por pessoas motivadas para manter o estoque de sangue do servico de
hemoterapia. E decorrente de um ato de altruismo, sem ter o nome de um possivel receptor;

- doagdo de reposi¢do - doagdo advinda do individuo que doa para atender a necessidade de um paciente. Sdo
feitas por pessoas motivadas pelo préprio servigo, pela familia e amigos para repor o estoque de
hemocomponentes do servico de hemoterapia;

- doacgdo autdloga - doagdo do préprio paciente para seu uso exclusivo;

- doador apto - doador cujos dados pessoais, condicGes clinicas, laboratoriais e epidemioldgicas se encontram em
conformidade com os critérios de aceita¢do vigentes para doagdo de sangue;



- doador inapto definitivo - doador que nunca poderd doar sangue para outra pessoa. Em alguns casos pode
realizar doagdo autdloga;

- doador inapto por tempo indeterminado - doador que se encontra impedido de doar sangue para outra pessoa
por um periodo indefinido de tempo segundo as normas regulatdrias vigentes. Pode realizar doagdo autdloga;

- doador inapto temporario - doador que se encontra impedido de doar sangue para outra pessoa por
determinado periodo de tempo. Em alguns casos pode realizar doagdo autéloga;

- doador de repeticdo - doador que realiza duas ou mais doagdes no periodo de 12 meses;

- doador de primeira vez - é aquele individuo que doa pela primeira vez naquele servigo de hemoterapia;

- doador esporadico - é aquele individuo que doou uma Unica vez no periodo de 12 meses;

- documento oficial com fotografia - refere-se aos seguintes documentos: Carteira de Identidade, Carteira Nacional
de Habilitagdo, Carteira de Trabalho, Passaporte, Certificado de Reservista e Carteira Profissional emitida por
classe;

- equipamento critico - equipamento que pode afetar a qualidade dos produtos ou servigos criticos do servigo de
hemoterapia;

- fornecedor - pessoa fisica ou juridica que fornece um produto ou servico a organizagao;

- hemocomponentes especiais - produtos hemocomponentes que sofreram modificagdo fisica posterior, como cola
de fibrina, gel de plaquetas ou outras manipulagdes especiais;

- manutencdo preventiva - é a manutenc¢do que visa manter o equipamento dentro de condi¢Ges normais de
utilizacdo com o objetivo de serem reduzidas as possibilidades de ocorréncia de defeitos por desgaste ou
envelhecimento de seus componentes;

- manutencdo corretiva - sdo reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a utilizacdo do equipamento;

- material ou insumo critico - item de material ou insumo que pode afetar a qualidade dos produtos ou servigos
criticos da instituicdo;

- ndoconformidade - falha em atingir requisitos previamente especificados.

- Procedimentos operacionais (PO) - sdo documentos detalhados baseados em processos e procedimentos que
refletem a pratica atual da instituicdo e visam sua padronizacdo. Sdo geralmente apresentados em madulos e



incluem as atividades de "Boas Praticas de Fabricacdo - BPF" e as especificagGes necessarias. Devem ser
anualmente avaliados e atualizados quando apropriado, levando-se em conta que a introdugdo de novas técnicas
deve ser precedida de avalia¢do e validagdo dos procedimentos, para assegurar os critérios de qualidade;

- qualificacdo - etapa do processo de validagdo que corresponde a agdo de verificagdo que uma pessoa,
equipamento ou material trabalha corretamente e produz os resultados esperados;

- qualificagdo de pessoas - aspectos da educagdo, treinamento e experiéncia de um individuo, necessdrios para
preencher com sucesso os requisitos de determinada fungdo;

- qualificacdo de fornecedores - método de avaliagdo utilizado para assegurar que os materiais, equipamentos,
insumos ou servigos obtidos de determinado fornecedor atendem a requisitos especificados pela instituicao;

- servigo critico - servico que pode afetar a qualidade dos produtos ou servigos criticos da instituicdo;

- sistema de qualidade - estrutura organizacional, responsabilidades, politicas, processos, procedimentos e
recursos estabelecidos pela diretoria-executiva da instituicdo para atingir a politica de qualidade;

- teste de proficiéncia - avaliacdo externa estruturada a partir dos métodos de laboratério que verifica a
"adequabilidade" de processos, procedimentos, equipamentos, fornecedores e reagentes;

- rastreabilidade - habilidade de seguir a histéria, aplicagdo ou localizagdo de um produto ou servigo por meio da
identificacdo de registros;

- retrovigilancia - processo de identificacdo dos receptores de unidades de sangue ou hemocomponentes
soronegativos, porém provenientes de doador que posteriormente apresentou soroconversdo para infecges
transmissiveis por transfusdo, bem como identificagdo e recuperagdo das unidades de hemocomponentes validas
ainda ndo utilizadas e em estoque no servico de hemoterapia produtor ou em algum outro servigo de
hemoterapia. Este termo também se aplica em casos de detecgdo de positividade em analises microbioldgicas de
hemocomponentes;

- servicos de saude/ instituicdo de assisténcia a salde: todos os servicos relacionados ao atendimento a saude.

- servico de hemoterapia : servico que desenvolve atividades de hemoterapia;

- sistema/circuito fechado - sistema que permite a preparagdo e separa¢do de hemocomponentes sem a exposicdo
de seu conteldo ao ar ou a elementos externos;

- sistema/circuito aberto - sistema que ndo permite a preparac¢do e separa¢do de hemocomponentes sem a
exposicdo de seu conteldo ao ar ou a elementos externos;



- solugdo aditiva - solugao adicionada a componentes celulares para manutengdo de suas propriedades durante o
armazenamento;

- temperatura ambiente - é a temperatura entre 15°C e 30°C;

- transfusdo de emergéncia - deve ocorrer imediatamente;

- transfusdo de urgéncia - deve ocorrer nas primeiras 24hs;

e - validagdo - demonstragdo por meio de documentacgdo e evidéncias objetivas em que requisitos pré-definidos
para procedimentos ou processos especificos sdo consistentemente atendidos.

Art. 32 Em caso de cirurgias eletivas, devem ser consideradas a¢des que reduzam o consumo de
hemocomponentes alogénicos, como métodos que diminuam o sangramento no intra-operatdrio ou a realizagao
de transfusao autdloga.

Art. 42 A responsabilidade técnica pelo servico de hemoterapia deve ficar a cargo de um médico especialista em
hemoterapia e/ou hematologia ou qualificado por 6rgdo competente devidamente reconhecido para este fim pelo
Coordenador do Sistema Estadual de Sangue, Componentes e Derivados.

Paragrafo Unico. Cabe ao médico responsavel técnico, a responsabilidade final por todas as atividades médicas e
técnicas que incluam o cumprimento das normas técnicas e a determinacdo da adequacdo das indicagdes da
transfusdo de sangue e de componentes.

Art. 52 Em servigo de hemoterapia de maior complexidade, como o Hemocentro Coordenador, a responsabilidade
administrativa deve ser de profissional qualificado, com formacdo de nivel superior preferencialmente, em area de
conhecimento de administragdo e com experiéncia em gestdo de servigos de saude.

Art. 62 As atividades técnicas realizadas no servigo de hemoterapia que ndo estejam especificamente consideradas
por este Regulamento devem ser aprovadas pelo responsavel técnico da instituigao.

Art. 72 As instituicGes de assisténcia a salde que realizem intervencdes cirurgicas de grande porte ou
atendimentos de urgéncia e emergéncia ou que efetuem mais de 60 (sessenta) transfusdes por més devem contar
com, pelo menos, uma Agéncia Transfusional (AT).

§ 12 Em situacBes em que os critérios acima ndo forem preenchidos, mas o tempo de viabilizagdo do procedimento
transfusional tais como, tempo entre coleta de amostra, preparo e instalagdo do hemocomponente comprometer
a assisténcia ao paciente, deverao ser buscadas alternativas para minimizar esse risco e a garantia do suporte
hemoterapico necessario. A mesma conduta deve ser tomada em unidades de assisténcia a saiide que realizam
procedimentos obstétricos.



§ 22 Toda instituicdo de assisténcia a saude que potencialmente possa utilizar sangue e componentes deve ter
convénio, contrato ou termo de compromisso formalizado com um servico de hemoterapia de referéncia para
assisténcia hemoterdpica conforme descrito na "Secdo VI - Dos Contratos, Convénios e Termos de Compromisso do
Capitulo 1l" deste Regulamento e outras normas pertinentes.

Art. 82 Ainstitui¢do de assisténcia a saude que possuir servigo de hemoterapia deve constituir um comité
transfusional, multidisciplinar, do qual faga parte um representante da agéncia transfusional que o assista.

§ 12 O comité previsto no caput tem como fungdo o monitoramento da pratica hemoterapica na instituicdo de
assisténcia a saude, incluindo a atividade educacional e de hemovigilancia e a elaboragdo de protocolos de
atendimento de rotina hemoterapica.

§ 22 Em instituicGes de assisténcia a saude que ndo possuam agéncia transfusional, um representante dessa
instituicdo devera participar das atividades do comité transfusional do servico de hemoterapia que o assista.

Art. 92 O servico de hemoterapia deve colaborar com as atividades dos comités transfusionais das instituicdes de
assisténcia a saude as quais fornece hemocomponentes para atividade transfusional, da elaboragdo e
implementagdo de protocolos para controlar as indicagdes, o uso e o descarte dos componentes sanguineos,
guando solicitado.

Art. 10. O servigo de hemoterapia deve possuir equipe profissional, constituida por pessoal técnico e
administrativo, suficiente e competente, sob a supervisdo do responsavel técnico e administrativo.

Paragrafo Unico. A equipe profissional deve adequar-se as necessidades e complexidades de cada servigo de
hemoterapia.

Art. 11. Os supervisores técnicos das areas do servico de hemoterapia devem possuir registro profissional no
respectivo conselho de classe, obrigatdrio ao exercicio da profissao.

Art. 12. O servigo de hemoterapia deve possuir ambiente e equipamentos adequados, para que as diferentes
atividades possam ser realizadas segundo as boas praticas de produgdo e/ou manipulagdo.

Art. 13. A transfusdo de sangue e componentes deve ser utilizada criteriosamente na medicina, por ser um
procedimento que ndo esta isento de risco. Sua indicacdo podera ser objeto de anélise e aprovacdo pela equipe
médica do servico de hemoterapia.

Art. 14. O servigo de hemoterapia deve implementar programas destinados a minimizar os riscos para a saude e
garantir a seguranca dos receptores, dos doadores e dos seus funciondrios.

Art. 15. Cada servico de hemoterapia deve manter um conjunto de procedimentos operacionais, técnicos e
administrativos para cada area técnica e administrativa.



§ 12 Os procedimentos operacionais devem ser elaborados pelas dreas técnicas e administrativas pertinentes,
incluindo medidas de biosseguranga, aprovados pelos responsdveis técnicos dos setores relacionados e pelo
responsavel técnico do servico de hemoterapia ou conforme determinado pelo programa de garantia de qualidade
de cada instituicdo no seu manual da qualidade valido.

§ 22 Estes procedimentos devem estar disponiveis a todos os funciondrios. O cumprimento das disposi¢des
contidas nos procedimentos é obrigatério para todo o pessoal atuante.

§ 32 Havera um processo anual de avaliagdo da adequagdo dos procedimentos em uso, devendo ser registrada a
revisao.

Art. 16. Os responsaveis, técnico e administrativo, com apoio da dire¢do do servigo de hemoterapia, devem
assegurar que todas as normas e procedimentos sejam apropriadamente divulgados e executados.

Paragrafo Unico. Deve ser garantido o aprovisionamento no servico de hemoterapia de todos os insumos
necessarios para a realizagdo das suas atividades.

Art. 17. Os materiais e substancias que entram diretamente em contato com o sangue ou componentes a serem
transfundidos em humanos devem ser estéreis, apirogénicos e descartdveis.

Paragrafo Unico. Os materiais, equipamentos, substancias e insumos industrializados (bolsas, equipes de
transfusdo, seringas, filtros, conjuntos de aférese, agulhas, anticoagulantes e outros) usados para a coleta,
preservacao, processamento, armazenamento e transfusdo do sangue e seus componentes, assim como os
reagentes usados para a triagem de infecgGes transmissiveis pelo sangue e para os testes imuno-hematolégicos,
devem satisfazer as normas vigentes e estar registrados ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria
competente.

Art. 18. E permitida ao servigo de hemoterapia a producio e utilizacdo de reagentes para testes imuno-
hematoldgicos, desde que exista autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme o art.
62 da Lei n?10.205, de 21 de marco de 2001.

Paragrafo Unico. A autorizagao da ANVISA a que se refere o caput ndo se aplica a reagentes de controles
laboratoriais internos e soros raros.

Art. 19. O servigo de hemoterapia deve estabelecer um programa laboratorial de controle de qualidade interno e
participar de programa laboratorial de controle de qualidade externo (proficiéncia), para assegurar que as normas
e os procedimentos sejam apropriadamente executados e que os equipamentos, materiais e reagentes funcionem
corretamente.

Art. 20. Os registros obrigatdrios definidos por essa Resolugdo devem ser guardados por um periodo minimo de 20
anos.
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Art. 21. Os registros e documentos referentes as atividades desenvolvidas pelo servico de hemoterapia devem
possibilitar a identificacdo do técnico responsavel pela execugdo da atividade.

Art. 22. O servigo de hemoterapia fica obrigado a informar a autoridade sanitaria competente qualquer ocorréncia
de investiga¢do decorrente de casos de soroconversao.

Art. 23. Os dados de producdo dos servicos de hemoterapia referentes as atividades hemoterapicas devem estar
disponiveis nos servicos e serem disponibilizados ao Ministério da Saude e aos érgdos de controle e de vigilancia
sanitdria, na forma definida por esses érgaos.

Art. 24. O coordenador do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Hemoderivados (SINASAN) definira quanto
a utilizacdo de todo plasma congelado excedente do uso terapéutico existente em qualquer servico de
hemoterapia publico ou privado com vistas ao atendimento de interesse nacional, conforme previsto no § 12 do
art. 14 da Lei n2 10.205/2001.

§ 12 Nao é permitida ao servigco de hemoterapia, publico ou privado, a disponibilizacdo de plasma para industria de
hemoderivados ou de hemocomponentes especiais, nacional ou internacional, sem a autorizagdo escrita do
Ministério da Saude.

§ 22 Para o envio de plasma excedente do uso terapéutico e obtido por plasmaférese para industria de
hemoderivados, devera existir autorizacdo do Ministério da Salde, conforme o disposto no Anexo X e outras
determinagdes deste Regulamento.

§ 32 Serdo estabelecidos, nas formas definidas no Anexo X, por meio de critérios técnicos, os servigos de
hemoterapia que serdo fornecedores de plasma para a industria de hemoderivados, conforme a viabilidade e a
capacidade operacional, além da competéncia técnica do servigo de hemoterapia para fornecer matéria-prima.

§ 42 Caso nao haja solicitagdo ou autorizagdo do Ministério da Saude citadas no caput, para disponibilizagdo dos
estoques excedentes de plasma para a produgdo industrial por um periodo de um ano, a partir da sua produgao, o
servico de hemoterapia devera definir medidas quanto a manutengdo ou eliminagdo dos seus estoques.

Art. 25. Em caso de envio do plasma para beneficiamento no exterior, conforme estabelecido no inciso VIIl do art.
16 da Lei n2 10.205, de 2001, a industria produtora devera obter, junto a Coordenagdo- Geral de Sangue e

Hemoderivados (CGSH/MS), autorizagdo para exportagdo do plasma, observando, ainda, o disposto no § 12 do art.
14 e no paragrafo Unico do art. 22 do referido diploma legal.

Art. 26. Ndo é permitido o envio de sangue, componentes e derivados como matéria-prima para a utilizagdo na
producdo de reagentes de diagndstico ou painéis de controle de qualidade, para industria nacional ou
internacional, de natureza publica ou privada, ou laboratério sem autorizagdo formal da CGSH/MS.

§ 12 A autorizacdo de que trata o caput deve observar as seguintes medidas:


javascript:LinkTexto('LEI','00010205','000','2001','NI','A','14','')
javascript:LinkTexto('LEI','00010205','000','2001','NI','A','14','')
javascript:LinkTexto('LEI','00010205','000','2001','NI','A','16','')
javascript:LinkTexto('LEI','00010205','000','2001','NI','A','16','')
javascript:LinkTexto('LEI','00010205','000','2001','NI','A','14','')
javascript:LinkTexto('LEI','00010205','000','2001','NI','A','14','')
javascript:LinkTexto('LEI','00010205','000','2001','NI','A','22','')

| - o servigo de hemoterapia componente do SINASAN, publico ou privado, que pretende enviar sangue,
componentes e derivados para producdo de reagentes de diagndstico ou painéis para indUstria ou laboratérios,
devera solicitar a CGSH/MS, autoriza¢do para fornecimento informando previsdo da quantidade a ser enviada no
ano e destino, para fins de cadastro e credenciamento;

Il - a CGSH/MS avaliard a solicitagdo e, se pertinente, credenciara o servigo de hemoterapia, emitira autorizacdo
anual de fornecimento de matéria-prima para a producdo de reagentes de diagndstico e painéis de controle de
qualidade a industria ou laboratério informado, por oficio; e

[l - anualmente o servigo de hemoterapia apresentard a CGSH/MS relatério dos fornecimentos, que é requisito
para renovagdo da autorizagdo para o ano seguinte.

§ 22 O envio de sangue, componentes e derivados pelo servico de hemoterapia, como insumo para a utilizacdo em
pesquisa, devera ser notificado a CGSH/MS, informando nimero das bolsas, instituicdo a que foram enviadas e a
finalidade a que se destinam.

§ 32 Os fornecimentos citados nos paragrafos 12 e 22 poderao ser encaminhados a Geréncia-Geral de Sangue,
Outros Tecidos, Células e Orgdos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (GGSTO/ ANVISA) a fim de realizar
procedimentos de Vigilancia Sanitaria que se fizerem necessarios.

§ 42 Para os envios de que trata o caput, deverao ainda ser obedecidas as demais determinagdes da "Se¢do V - Do
Transporte"

do Capitulo Il deste Regulamento.

Secao Il

Da Doagdo de Sangue

Art. 27. A doacdo de sangue deve ser voluntaria, an6nima, altruista, ndo devendo o doador receber qualquer
remunerac¢do ou beneficio, direta ou indiretamente.

Art. 28. O sigilo das informagdes prestadas pelo doador antes, durante e depois do processo de doagdo de sangue
deve ser absolutamente preservado, respeitadas outras determinagdes previstas na legislagao vigente.

Art. 29. O candidato a doagdo de sangue deve assinar termo de consentimento livre e esclarecido, no qual declara
expressamente consentir:

| - em doar o seu sangue para utilizagdo em qualquer paciente que dele necessite;



Il - na realizagdo de todos os testes de laboratdrio exigidos pelas leis e normas técnicas vigentes;

Il - que o seu nome seja incorporado a arquivo de doadores, local e nacional;

IV - que, em caso de resultados reagentes ou inconclusivos nas triagens laboratoriais, ou em situagdes de
retrovigilancia, seja permitida a "busca ativa" pelo servico de hemoterapia ou por érgdo de vigilancia em saude,
para repeticdo de testes ou testes confirmatdrios e de diagndstico; e

V - que o seu sangue, quando nao utilizado em transfusdo, possa ser utilizado em produgdo de insumos e
hemoderivados, autorizados legalmente.

§ 12 A utilizagdo de qualquer material proveniente da doagdo de sangue para pesquisas somente sera permitida
segundo as normas que regulamentam a ética em pesquisa no Brasil.

§ 22 Previamente a assinatura do termo, devem ser-lhe prestadas informagdes, com linguagem compreensivel,
sobre as caracteristicas do processo de doagdo, o destino do sangue doado, os riscos associados a doagdo, os
testes que serdo realizados em seu sangue para detectar infec¢es e a possibilidade da ocorréncia de resultados
falso-reagentes nesses testes de triagem.

§ 32 Ao candidato a doagdo devera ser oferecida a oportunidade de fazer todas as perguntas que julgar necessarias
para esclarecer suas duvidas a respeito do procedimento e negar seu consentimento, se assim Ihe aprouver.

Art. 30. E obrigatério disponibilizar, ao candidato, material informativo sobre as condi¢des bdsicas para a doacdo e
sobre as infecgGes transmissiveis pelo sangue.

Paragrafo Unico. O material de que trata o caput deve explicitar a importancia de suas respostas na triagem clinica
e os riscos de transmissdo de enfermidades infecciosas pela transfusdo de sangue.

Art. 31. O servigo de hemoterapia devera garantir o acesso a doagdo de sangue aos portadores de necessidades
especiais, segundo normas estabelecidas neste Regulamento, inclusive com a disponibilizagdo de materiais
informativos e questiondrios adaptados a essas necessidades, proporcionando condi¢Ges de entendimento na
triagem clinica e outras medidas que se fizerem necessarias.

Art. 32. Como critério para a selecdo dos doadores, no dia da doagdo, o profissional de satde de nivel superior,
qualificado, capacitado, conhecedor desta norma e sob supervisdo médica deve avaliar 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 dessa doagdo pode vir a causar risco para os receptores.

Paragrafo Unico. Essa avaliagdo deve ser feita por meio de entrevista individual, em ambiente que garanta a
privacidade e o sigilo das informagdes prestadas, devendo ser mantido o registro em meio eletrénico ou fisico da
entrevista.



Art. 33. Para a selecdo de doador, devem ser adotados medidas e critérios que visem a protec¢do do doador.

§ 12 A frequéncia maxima admitida e o intervalo entre as doagdes é de 4 (quatro) doagGes anuais para o homem e
de 3 (trés) doagGes anuais para a mulher, exceto em circunstancias especiais que devem ser avaliadas e aprovadas
pelo responsavel técnico, sendo que:

| - o intervalo minimo entre duas doagGes deve ser de 2 (dois) meses para os homens e de 3 (trés) meses para as
mulheres, respeitados os limites descritos no § 12; e

Il - em caso de doador autdlogo, a frequéncia e o intervalo entre as doagdes devem ser programados de acordo
com o protocolo aprovado pelo responsavel técnico do servico de hemoterapia.

§ 22 O doador de sangue ou componentes deve ter idade entre 18 (dezoito) anos completos e 67 (sessenta e sete)
anos, 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias, sendo que:

| - podem ser aceitos candidatos a doagdo de sangue com idade de 16 (dezesseis) e 17(dezessete) anos, com o
consentimento formal do responsavel legal, para cada doagao, sendo que:

a) o consentimento do responsavel legal devera incluir a autorizagdo para o cumprimento de todas as exigéncias e
responsabilidades previstas ao demais doadores na Segao Il deste Regulamento, bem como para submeter-se a
triagem clinica, realizar e receber os resultados da triagem laboratorial na forma prevista nos arts. 34, 35 e 36
deste Regulamento;

b) os resultados dos testes de triagem laboratorial do doador somente poderio ser entregues ao proprio doador,
na forma prevista neste Regulamento, ndo sendo permitida a entrega a terceiros, nem aos seus responsaveis
legais;

Il - em caso de necessidades tecnicamente justificaveis, o candidato cuja idade seja inferior a 16 (dezesseis) anos
ou superior a 68 (sessenta e oito) anos, somente poderd ser aceito apos analise pelo médico do servigo de
hemoterapia, com avaliagdo dos riscos e beneficios e apresentacdo de relatério que justifique a necessidade da
doacdo, registrando-a na ficha do doador; e

Il - o limite para a primeira doagao sera de 60 (sessenta) anos, 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias.

§ 32 Quanto ao peso (massa corpdrea) do candidato a doagdo, deverdo ser observados os seguintes critérios:

| - 0 peso minimo para um candidato ser aceito para a doagao é de 50 kg;

Il - individuos com peso abaixo de 50 Kg podem ser aceitos, apds avaliacdo médica, desde que o volume do
anticoagulante na bolsa de coleta seja proporcional ao volume a ser coletado, respeitadas as demais
determinagdes do art. 40 deste Regulamento; e



Il - ndo devem ser aceitos como doadores os candidatos que refiram perda de peso inexplicdvel e superior a 10%
do peso corporal nos trés meses que antecedem a doagao.

§ 42 Quanto a aferigdo do pulso, deve-se observar os seguintes critérios:

| - a pulsagdo deve apresentar caracteristicas normais, ser regular e a sua frequéncia ndo deve ser menor que 50,
nem maior que 100 batimentos por minuto; e

Il - a aceitagdo de doadores com pulso irregular ou com frequéncia fora desses limites dependera de avaliagcao
médica.

§ 52 Para a afericdo da pressdo arterial do candidato, devem ser observados os seguintes critérios:

| - a pressdo sistolica ndo deve ser maior que 180 mmHg e a pressao diastdlica ndo deve ser maior que 100 mmHg;
e

Il - doadores com limite de pressao arterial fora dos parametros acima s6 poderao ser considerados aptos para
doacdo apos avaliagdo médica qualificada.

§ 62 Quanto aos niveis de hematdcrito/hemoglobina, devem ser observados os seguintes critérios:

| - devem ser determinados a concentragdo de hemoglobina (Hb) ou o hematdcrito (Ht), em amostra de sangue do
candidato a doagdo obtida por puncdo digital ou por venopuncgao;

Il - os valores minimos aceitaveis do nivel de hemoglobina/ hematdcrito s3o:

a) mulheres: Hb =12,5g/dL ou Ht =38%;

b) homens: Hb =13,0g/dL ou Ht =39%; e

Il - o candidato que apresente niveis de Hb igual ou maior que 18,0g/dL ou Ht igual ou maior que 54% deve ser
impedido de doar e encaminhado para investigac¢ao clinica.

§ 72 Em relagdo a doengas atuais ou anteriores, devem ser avaliados a histéria médica e os antecedentes
patoldgicos do doador, sendo que as doencas e antecedentes que contraindicam definitiva ou temporariamente a
doacgdo de sangue estao relacionadas nos Anexos | e Il a este Regulamento.

§ 82 Quanto ao uso de medicamentos pelo candidato, devem ser observados os seguintes aspectos:



| - a histdria terapéutica recente deve merecer avaliagdo especial por parte do médico, uma vez que a indicagao
quanto ao proprio tratamento pode motivar a inaptiddo do candidato a doagao;

Il - cada medicamento deve ser avaliado individualmente e em conjunto e registrado na ficha de triagem, sempre
gue possa apresentar alguma correlagdo com a doagdo de sangue;

Il - a lista detalhada de medicamentos que contraindicam a doagdo ou exigem cuidados especiais esta descrita no
Anexo lll; e

IV - a ingestdo do acido acetilsalicilico (aspirina) e/ou outros antiinflamatérios ndo esterdides (AINE) que interfiram
na fung¢do plaquetdria, nos cinco dias anteriores a doagdo, exclui a prepara¢do de plaquetas para esta doagdo, mas
ndo implica a inaptiddo do candidato.

§ 92 Quando for o caso de gestacgdo, lactacdo, abortamento e menstruacdo, devem ser observados os seguintes
critérios:

| - a gestagdo é motivo de inaptiddao temporaria para doagdo de sangue até 12 semanas apds o parto ou
abortamento;

Il - ndo podem ser aceitas como doadoras as mulheres em periodo de lactagdo, a menos que o parto tenha
ocorrido hd mais de 12 meses;

Il - em caso de necessidade técnica de doagdo da mae para o recém-nascido, essa doagdo pode ser realizada,
desde que haja consentimento escrito do hemoterapeuta e do médico obstetra, com apresentacdo de relatdrio
médico que a justifique;

IV - a doagdo autdloga de gestantes pode ser aceita se contar com a aprovagao formal do obstetra responsavel e
do médico do servico de hemoterapia. Tal decisdo deve ser registrada em prontudrio médico com assinatura dos
profissionais envolvidos;

V - a menstruagao ndo é contraindicagdo para a doagdo; e

VI - a hipermenorreia ou outras alteragdes menstruais devem ser avaliadas pelo médico.

§ 10. Em relagdo a jejum e alimentagdo do candidato, devem ser observados os seguintes critérios:

| - deve ser oferecida ao doador a possibilidade de hidratagdo oral antes da doacao;

Il - os doadores que se apresentem em jejum prolongado devem receber um pequeno lanche antes da doagao;



Il - ndo deve ser coletado sangue de candidatos que tenham feito refeigdo copiosa e rica em substancias
gordurosas ha menos de trés horas;

IV - apds a doagdo, é obrigatdria a oferta de hidrata¢do oral adequada ao doador objetivando a reposi¢do de
liquidos; e

V - é recomendavel que o doador permaneca por 15 minutos no servico de hemoterapia, apds a doagao.

§ 11. Quanto ao consumo de bebidas alcodlicas pelo candidato a doagdo, devem ser observados os seguintes
critérios:

| - qualquer evidéncia de alcoolismo croénico é motivo de inaptiddo definitiva; e

Il - a ingestdo de bebidas alcodlicas contraindica a doagdo por 12 horas apds o consumo.

§ 12. Quanto a ocorréncia de episddios alérgicos nos candidatos, devem ser observados os seguintes critérios:

| - o doador alérgico somente serd aceito se estiver assintomatico no momento da doagao;

Il - sdo inaptos definitivos aqueles que referem enfermidades atdpicas graves, como por exemplo, asma bronquica
grave e/ou antecedente de choque anafilatico; e

Il - os tratamentos dessensibilizantes devem postergar a doagdo por até 72 horas depois da ultima aplicagao.

§ 13. Quanto as ocupagdes habituais, devem ser observados os seguintes critérios:

| - os candidatos a doagdo de sangue que exergam ocupagdes, hobbies ou esportes que oferecem riscos para si ou
para outros somente poderao ser aceitos caso possam interromper tais atividades pelo periodo minimo de 12
horas apds a doagao;

Il - entre as ocupagdes consideradas de risco para doagdo de sangue estdo:

a) pilotar avido ou helicoptero;

b) conduzir veiculos de grande porte (6nibus, caminhdes e trens);

c) operar maquindrio de alto risco (industria e construgao civil);

d) trabalho em andaimes;



e) pratica de paraquedismo ou mergulho; e

Il - atividades ndo contempladas devem ser avaliadas pelo médico do servi¢co de hemoterapia.

§ 14. Em relagdo ao volume a ser coletado do doador, devem ser observados os seguintes critérios:

| - o volume de sangue total a ser coletado deverd ser no maximo:

a) de 8 (oito) ml/kg de peso para as mulheres;

b) de 9 (nove) ml/kg de peso para os homens; e

Il - o volume admitido por doagdo é de 450 ml + 45 ml, aos quais podem ser acrescidos até 30 ml para a realizagdo
dos exames laboratoriais exigidos pelas leis e normas técnicas.

Art. 34. Para a selegdo de doadores, devem ser adotados medidas e critérios que visem a protegao do receptor.

§ 12 Devem ser verificados os aspectos gerais do candidato a doagdo, que deve ter aspecto saudavel a ectoscopia e
declarar bemestar geral.

§ 22 Deve ser verificada a temperatura corpérea do candidato, sendo que a temperatura ndo deve ser superior a
37 °C.

§ 32 Deve ocorrer a avaliagdo da condi¢cdo de imunizages e vacinagdes do candidato, conforme o Anexo IV.

§ 42 Quanto ao local da puncgdo venosa, este deve ser avaliado para presenca de lesdes de pele e caracteristicas
gue permitam a punc¢do adequada.

§ 52 Quanto ao histérico de transfusdes do doador, os candidatos que tenham recebido transfusGes de sangue,
componentes sanguineos ou hemoderivados nos uUltimos 12 meses devem ser excluidos da doacdo.

§ 62 Quanto ao histdrico de doengas infecciosas, devem ser observados os seguintes critérios:

| - o candidato a doagdo ndo deve apresentar enfermidade infecciosa aguda, nem deve ter antecedentes de
infec¢cOes transmissiveis pelo sangue;

Il - no caso de infecgGes e uso de antibidticos, o candidato estara apto a doa¢do duas semanas apds o fim do
tratamento e desaparecimento dos sintomas; e



Il - em situagdes especiais, como emergéncias em saude publica, surtos epidémicos, entre outros, os servigos de
hemoterapia, em cooperagao com as autoridades sanitdrias, podem adequar critérios técnicos para sele¢dao de
doadores.

§ 72 Quanto ao histérico de enfermidades virais, devem ser observados os seguintes critérios:

| - o candidato com sintoma de gripe/resfriado associado a temperatura corporal maior ou igual 382C é inapto por
duas semanas apds o desaparecimento dos sintomas;

Il - aquele que relatar resfriado comum, que ndo se enquadre no descrito acima, podera ser aceito, desde que
assintomatico no momento da doagéo;

Il - é considerado definitivamente inapto para a doagdo de sangue o individuo que:

a) tenha antecedente de hepatite viral apds os 11 anos de idade, exceto para caso de comprovagdo de infecgdo
aguda de hepatite A (IgM reagente) a época do diagndstico clinico; nesse caso o doador podera ser considerado
apto apds avaliagado do resultado pelo médico do servigo de hemoterapia; ou

b) tenha antecedente clinico, laboratorial, ou histéria atual de infec¢do pelos agentes HBV, HCV, HIV ou HTLV.

IV - todos os doadores devem ser questionados sobre situagGes ou comportamentos que levem a risco acrescido
para infecges sexualmente transmissiveis, devendo ser excluidos quem os apresentar;

V - a entrevista do doador deve incluir perguntas vinculadas aos sintomas e sinais sugestivos de AIDS (SIDA), como:

a) perda de peso inexplicada;

b) suores noturnos;

c) manchas azuladas ou purpuricas mucocutaneas (sarcoma de Kaposi);

d) aumento de linfonodos com duragdo superior a 30 dias;

e) manchas brancas ou lesdes ulceradas ndo usuais na boca;

f) febre inexplicada por mais de 10 dias;

g) tosse persistente ou dispnéia; e



h) diarréia persistente.

§ 82 Quanto ao histdrico de doencas parasitdrias, devem ser observados os seguintes critérios:

| - para malaria:

a) a inaptiddo de candidato a doagdo de sangue deve ocorrer usando-se como critério de referéncia, a Incidéncia
Parasitaria Anual (IPA) do Municipio;

b) em areas endémicas com antecedentes epidemioldgicos de malaria, considerar inapto o:

1) candidato que tenha tido maldria nos 12 meses que antecedem a doacdo;

2) candidato com febre ou suspeita de malaria nos ultimos 30 dias;

3) candidato que tenha se deslocado ou procedente de area de alto risco (IPA maior que 49,9) ha menos de 30
dias;

c) em areas ndo endémicas, considerar inapto o candidato que tenha se deslocado ou procedente de Municipios
localizados em areas endémicas ha menos de 30 dias;

d) em dreas ndo endémicas, considerar apto:

1) candidato procedente de Municipios localizados em areas endémicas, apds 30 dias e até 12 meses do
deslocamento, sendo que, nesse periodo, é necessaria a realizagdo de testes de detec¢do do plasmddio ou de
antigenos plasmodiais, conforme art. 68 deste Regulamento;

2) candidato procedente de municipios localizados em areas endémicas, apds 12 meses do deslocamento, sem
necessidade de realizagdo de testes de detecgao;

e) considerar aptos, apds 12 meses do tratamento e comprovacdo de cura, os candidatos a doacdo que tenham
manifestado malaria;

f) independente da endemicidade da area, sera considerado inapto definitivo o candidato que teve infec¢do por
Plasmodium malariae (Febre Quarta);

g) em casos de surtos de maldria, a decisdo quanto aos critérios de inaptiddo deve ser tomada apds avaliagédo
conjunta com a autoridade epidemioldgica competente.



Il - para doenga de Chagas, o candidato com antecedente epidemioldgico de contato domiciliar com Triatomineo
em area endémica ou com diagndstico clinico ou laboratorial de doenga de Chagas, deve ser excluido de forma
permanente (inapto definitivo).

Os casos de contato em area ndo endémica deverdo ser submetidos a teste soroldgico pré-doacdo utilizando
métodos de alta sensibilidade;

Il - para Encefalopatia Espongiforme Humana e suas variantes, doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ):

a) sera definitivamente excluido como doador o candidato que se enquadre em uma das situagdes abaixo:

b) tenha tido diagndstico de DCJ ou qualquer outra forma de DCJ;

c) tenha histdria familiar de Encefalopatia Espongiforme Humana;

d) tenha permanecido no Reino Unido e/ou na Republica da Irlanda por mais de 3 meses, de forma cumulativa,
apods 1980 até 31 de dezembro de 1996;

e) tenha permanecido 5 (cinco) anos ou mais, consecutivos ou intermitentes, na Europa apds 1980 até os dias
atuais;

f) tenha recebido hormdnio de crescimento ou outros medicamentos de origem hipofisaria ndo recombinante;

g) tenha feito uso de insulina bovina;

h) tenha recebido transplante de cérnea ou implante de material bioldgico a base de dura-mater; e

i) tenha recebido transfusdo de sangue ou componentes no Reino Unido apds 1980.

§ 92 Quanto ao histérico de enfermidades bacterianas, os doadores portadores de enfermidades agudas serdo
excluidos temporariamente, até a cura definitiva (ver Anexo | a este Regulamento).

§ 10. Quanto ao estilo de vida do candidato a doagdo, devem ser observados os seguintes critérios:

| - uso de drogas ilicitas;

Il - histdria atual ou pregressa de uso de drogas injetaveis ilicitas é contra-indicagdo definitiva para a doagdo de
sangue;



Il - deverdo ser inspecionados ambos os bragos dos candidatos para detectar evidéncias de uso repetido de drogas
parenterais ilicitas. A presenca desses sinais determina a inaptidao definitiva do doador;

IV - 0 uso de anabolizantes injetaveis sem prescri¢do médica, crack ou cocaina por via nasal (inalagdo) é causa de
exclusdo da doagdo por um periodo de 12 meses, contados a partir da data da ultima utilizacdo;

V - 0 uso de maconha impede a doagdo por 12 horas;

VI - a evidéncia de uso de qualquer outro tipo de droga deve ser avaliada; e

VII - no caso do uso de drogas ilicitas, deve ser realizada também a avaliagdo criteriosa do comportamento
individual do candidato e do grau de dependéncia, dando foco a exposicdo a situacGes de risco acrescido de
transmissao de infecgdes por transfusao, e especial aten¢do deve ser dada a utilizagdo compartilhada de seringas e
agulhas no uso de substancias injetaveis.

§ 11. Em situagGes de risco acrescido vivenciadas pelos candidatos, devem ser observados os seguintes critérios:

| - considerar inapto definitivo o candidato que apresente qualquer uma das situagdes abaixo:

a) ter evidéncia clinica ou laboratorial de infecgGes transmissiveis por transfusdo de sangue;

b) ter sido o Unico doador de sangue de um paciente que tenha apresentado soroconversao para hepatite B ou C,
HIV ou HTLV na auséncia de qualquer outra causa provavel para a infecgdo;

c) possuir piercing na cavidade oral e/ou na regido genital, devido ao risco permanente de infec¢do. Podera
candidatar-se a nova doagdo 12 meses ap0ds a retirada;

d) ter antecedente de compartilhamento de seringas ou agulhas;

Il - considerar inapto temporario, por 12 meses ap0s a cura, o candidato a doador que teve alguma Doenca
Sexualmente Transmissivel (DST);

Il - nos casos em que se evidenciem novas exposicoes as DST's e consequente maior risco de reinfecgdo, o
candidato devera ser considerado inapto definitivamente;

IV - considerar inapto temporario por 12 meses o candidato que tenha sido exposto a qualquer uma das situagdes
abaixo nos ultimos 12 meses:

a) que tenha feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas ou seus respectivos parceiros sexuais;



b) que tenha feito sexo com um ou mais parceiros ocasionais ou desconhecidos ou seus respectivos parceiros
sexuais;

c) que tenha sido vitima de violéncia sexual ou seus respectivos parceiros sexuais;

d) homens que tiveram relages sexuais com outros homens e/ou as parceiras sexuais destes;

e) que tenha tido relagdo sexual com pessoa portadora de infecgdo pelo HIV, hepatite B, hepatite C ou outra
infeccdo de transmissdo sexual e sanguinea;

f) que possua histérico de encarceramento ou em confinamento obrigatério ndo domiciliar superior a 72 horas,
durante os ultimos 12 meses, ou 0s parceiros sexuais dessas pessoas;

g) que tenha feito piercing, tatuagem ou maquiagem definitiva, sem condi¢Ges de avaliacdo quanto a seguranga do
procedimento realizado;

h) que seja parceiro sexual de pacientes em programa de terapia renal substitutiva e de pacientes com histdria de
transfusdo de hemocomponentes ou derivados; e

i) que teve acidente com material bioldgico e em consequéncia apresentou contato de mucosa e/ou pele nio
integra com o referido material biolégico.

§ 12. Quanto ao histérico de cirurgias e procedimentos invasivos, devem ser observados o Anexo Il a este
Regulamento e os seguintes critérios:

| - o candidato submetido a cirurgia deve ser considerado inapto por tempo variavel de acordo com o porte do
procedimento e a evolucdo clinica;

Il - o candidato submetido a procedimento odontolégico deve ser considerado inapto por tempo varidvel de
acordo com o procedimento e a evolucdo clinica; e

Il - qualquer procedimento endoscépico leva a uma inaptiddo a doagdo de sangue por 6 (seis) meses.

Art. 35. Os registros dos doadores devem ser mantidos para garantir a seguranga do processo da doagao de sangue
e a sua rastreabilidade.

§ 12 Quanto a rotina de admissdo do doador, devem ser observados os seguintes critérios:

| - para doagdo de sangue, é obrigatdrio apresentar documento de identificagdo com fotografia, emitido por érgio
oficial;



Il - todo candidato a doagdo deve ter um registro no servigo de hemoterapia e esse registro deve existir em arquivo
eletrdnico;

Il - devem ser adotadas a¢des que garantam a confiabilidade, o sigilo e a seguranca dessas informacgdes;

IV - devem constar no registro dos doadores:

a) nome completo do candidato a doagdo;

b) sexo;

c) data de nascimento;

d) nimero e érgdo expedidor do documento de identificacdo;

e) nacionalidade/naturalidade;

f) filiagdo;

g) ocupagdo habitual;

h) endereco e telefone para contato;

i) nimero do registro do candidato no servico de hemoterapia ou no programa de doagdo de sangue; e

j) data do registro de comparecimento.

§ 22 O servigco de hemoterapia pode oferecer ao doador a oportunidade de se autoexcluir de forma confidencial,
conforme critério do servico de hemoterapia.

§ 32 E requisito para o consentimento de doacdo que o doador seja informado sobre os cuidados a serem
observados durante e apds a coleta e orientado sobre as possiveis reagdes adversas.

§ 42 Os resultados referentes ao processo de doa¢do devem ser informados ao doador, observados os seguintes
critérios:

| - em caso de inaptid3do identificada na triagem clinica, o motivo desta deve ser informado ao candidato e deve ser
registrado na ficha de triagem;



Il - em caso de inaptiddo identificada na triagem laboratorial, o servico de hemoterapia deve dispor de um sistema
de comunicagdo ao doador; essa comunicagao é obrigatdria e tem como objetivo o esclarecimento e o
encaminhamento do caso;

Il - o servigo de hemoterapia devera:

a) realizar os testes de repeticdo para os resultados inicialmente reagentes, previamente a convocacgdo do doador;
e

b) encaminhar o doador para um servigo de referéncia para a realizagdo de exames confirmatdrios e diagndsticos.

§ 52 Em todas as situagGes acima, o doador deve ser chamado pelo servico de hemoterapia que realizou a coleta
do sangue, orientado e, se for o caso, encaminhado para um servigo de saude para acompanhamento.

Art. 36. Quanto a informagado compulséria de resultados reagentes em testes de repeticdo em amostras do
doador, cabera ao servigo de hemoterapia informar, mensalmente, a autoridade sanitdria competente os
doadores com resultados dos testes laboratoriais para doencas transmissiveis pelo sangue, reagentes nos testes de
repeticdo ou a auséncia do doador para retorno destes testes, conforme padronizagdo definida entre as instancias
competentes e o servi¢o de hemoterapia.

Secao lll

Da Coleta de Sangue do Doador

Art. 37. A coleta de sangue deve ser realizada em condig¢des assépticas, mediante uma s6 pungdo venosa, em
bolsas plasticas com sistema fechado e estéril especialmente destinado a este fim, sob a supervisdo de médico ou
enfermeiro.

Art. 38. Quanto ao local para a realizagdo da coleta de sangue, a sala de coleta deve ser limpa, iluminada,
confortavel e agradavel.

Art. 39. Durante o processo de coleta do sangue deve ser garantida a correta e segura identificacdo do doador,
devendo, para isso, ser observados os seguintes critérios:

| - a ficha do doador, a bolsa de sangue e os tubos-pilotos contendo as amostras de sangue devem estar
adequadamente identificados, de modo que as bolsas e os tubos correspondam efetivamente ao respectivo
doador;

Il - o nome do doador nao deve constar na etiqueta das bolsas de sangue, com exce¢do daquelas destinadas a
transfusdo autdloga;



e lll - a identificagdo dos tubos para exames laboratoriais e das bolsas, principal e satélites, deve ser feita por
codigo de barras ou etiqueta impressa em que seja possivel a vinculagdo dos tubos e bolsas com a doagao.

Art. 40. As bolsas utilizadas na coleta devem possuir anticoagulantes, sendo necessdrio observar os seguintes
critérios:

§ 12 Os anticoagulantes devem ser empregados nas quantidades prescritas e recomendadas pelos fabricantes das
bolsas, em fungdo do volume de sangue a ser coletado.

§ 22 O volume habitual de anticoagulante em uma bolsa de coleta é de 60-65 ml. Para esse volume de
anticoagulante, deve-se utilizar a seguinte estratégia:

| - coletas de bolsas com 450 + 45 ml de sangue total:

volume ideal de coleta;

Il - coletas de bolsas com 300 a 404 ml de sangue total: o concentrado de hemdcias produzido pode ser usado para
transfusado, se for aplicado um rétulo assinalando "unidade de baixo volume de concentrado de hemacias".

Il - outros componentes ndo devem ser preparados a partir de unidades de baixo volume; e

IV - coletas de bolsas com volume total inferior a 300 ml devem ser desprezadas, exceto na condigdo do§ 32.

§ 32 As coletas especiais de bolsas de sangue de doadores com volume total inferior a 300 ml para fins
transfusionais somente podem ser obtidas com a utilizagdo de bolsas especificas produzidas para este fim ou
manipuladas em sistema estéril, ndo sendo permitida a abertura do sistema de conexdes para corre¢do do volume
de anticoagulante, sem prejuizo das demais orientages do caput.

Art. 41. Para a realizagdo da coleta de sangue, deve-se escolher a veia, observando-se os seguintes critérios:

| - para a escolha da veia a ser puncionada, deve-se inspecionar e palpar a fossa antecubital do brago do doador;

Il - deve dar-se preferéncia a veia cubital mediana; e

Il - deve evitar-se pun¢do em locais com lesdes dermatoldgicas ou cicatriciais inclusive as relacionadas com
pungdes anteriores.

Art. 42. Deve preparar-se cuidadosamente a pele para coleta, observando-se os seguintes critérios:



| - a drea escolhida para a pungdo venosa deve ser submetida a uma cuidadosa higienizagdo que deve contemplar
duas etapas de antissepsia; e

Il - a veia a puncionar ndo deve ser palpada apds a preparagdo da pele. Se isso precisar ser feito, todo o
procedimento de higienizagdo deve ser repetido.

Art. 43. O procedimento da coleta de sangue deve garantir a seguranca do doador e do processo de doagdo,
conforme os seguintes critérios:

| - deve ser realizado por profissionais de saude treinados e capacitados, trabalhando sob a supervisdao de
enfermeiro ou médico;

Il - todo o material utilizado no procedimento deve ser descartavel, estéril e apirogénico;

Il - o tempo de coleta ndo deve ser superior a 15 minutos, sendo o tempo ideal de até 12 minutos;

IV - o tubo coletor ("segmento de coleta", "macarrdo" ou "rabicho") da bolsa deve estar fechado por pinga, logo
abaixo da agulha. Somente depois que a agulha transfixar a pele do doador é que a pinga deve ser retirada ou
aberta;

V - se for necessaria a realizagdo de mais de uma puncao, deve ser utilizada nova bolsa de coleta; e

VI - ao término da coleta da bolsa, o tubo coletor deve ser lacrado utilizando-se dois nds apertados previamente
preparados até o processamento da bolsa de sangue total, sendo preferivel a utilizacdo de seladoras dielétricas
apropriadas.

Art. 44. Devem ser adotados cuidados com o doador apds a doagado, a fim de garantir sua integridade, tais como:

| - deve ser ofertada hidratagdo oral depois da doagdo, antes que ele se retire da instituicao;

Il - é aconselhavel a oferta de alimento ao doador (lanche);

Il - é recomendavel que o doador permaneca, no minimo, 15 minutos no servico de hemoterapia antes de ser
liberado;

IV - os doadores que, apds a doacgdo, forem conduzir veiculos automotores ou que forem transportados em
motocicleta, devem ser alertados para que, na ocorréncia de mal-estar, apds deixarem o servigo de hemoterapia,
facam parar o veiculo imediatamente;



V - o doador deve aguardar pelo menos 60 minutos apds a coleta para fumar, quando for o caso, e
aproximadamente 12 horas sem realizar esforgos fisicos, especialmente com o membro relacionado a doagéao;

VI - deve ser orientado a manter compressao no local da pungdo em caso de sangramento ou hematomas; e

VIl - o doador deve ser orientado a comunicar o servigo de hemoterapia se apresentar qualquer sinal ou sintoma
de processo infeccioso, como febre e diarréia, até 7 dias apos a doagdo.

Art. 45. Durante o processo de coleta de sangue, deverao ser recolhidas amostras para provas de laboratdrio,
conforme os seguintes critérios:

| - as amostras devem ser coletadas a cada doagdo, devendo ser conferido se os rétulos da bolsa e dos tubos sdo
iguais; e

Il - as amostras devem ser coletadas por meio de dispositivos préprios integrados ao sistema de bolsa que
permitam a coleta das amostras no inicio da doagdo, sem a abertura do sistema.

Art. 46. O servigo de hemoterapia que realiza coleta de sangue deve estar preparado para o atendimento a
reacOes adversas a doagao. Devem ser observados, minimamente, os seguintes critérios:

| - existéncia de procedimentos operacionais com instrucGes especificas para a prevencgao, identificacdo e
tratamento das reagOes adversas nos doadores;

Il - disponibilidade de medicamentos e equipamentos necessdrios para oferecer assisténcia médica ao doador que
apresente reagdes adversas;

Il - garantir a privacidade para o atendimento do doador em caso de necessidade; e

IV - caso o doador apresente alguma reagdo adversa, permanéncia nas dependéncias do servico de hemoterapia
durante o tempo necessario para sua completa recuperagdo.

§ 12 O servico de hemoterapia deve ter uma referéncia para atendimento de urgéncias ou emergéncias que
porventura venham a ocorrer com o doador.

§ 22 Devem ser oferecidas informacgdes e esclarecimentos ao doador sobre os possiveis efeitos adversos da doacdo
e orientacdes de como proceder.

§ 32 Para o atendimento de emergéncias do doador, a equipe profissional deve possuir treinamento adequado e
ter disponivel equipamento especifico no local da coleta, inclusive na coleta externa.



§ 42 Os equipamentos, medicamentos e demais especificagdes técnicas para estruturagdo do servigo de
hemoterapia para aten¢do de emergéncia devem seguir normas do Sistema Nacional de Urgéncia e Emergéncia do
Ministério da Saude e demais regulamentos técnicos.

§ 52 O treinamento e padronizagdo dos procedimentos para atendimento de situagées de emergéncia deverdo
seguir as diretrizes de apoio ao suporte avangado de vida, da Sociedade Brasileira de Cardiologia, inclusive para
montagem de carro de emergéncia, considerando a caracteristica da atividade.

Art. 47. As bolsas de sangue total resultantes do processo de coleta, devem ser adequadamente acondicionadas,
obedecendo aos seguintes critérios:

| - para produgdo apenas de concentrado de hemdcias (CH) e plasma fresco congelado (PFC), as bolsas de sangue
total devem ser acondicionadas o mais brevemente possivel, apds a coleta, a 4 + 29C;

e Il - se a produgdo de concentrado de plaquetas (CP) também for programada, as bolsas de sangue devem ser
acondicionadas a temperaturas entre 20 a 242C, nunca devendo ser inferior a 20 2C, preferencialmente dentro das
primeiras 8 (oito) horas e ndo excedendo o maximo de 24 horas, até que as plaquetas sejam separadas.

Art. 48. Para a realizagdo de coletas externas, devem ser observados os seguintes critérios:

| - procedimento para avaliar a adequacgdo do local e da estrutura para realizacdo das coletas externas verificando:

a) a compatibilidade da infraestrutura com o processo de coleta a fim de permitir fluxo adequado;

b) a iluminagdo e ventilacdo da area fisica para coleta de sangue;

c) a privacidade para triagem clinica;

d) as condigdes adequadas para atendimento de intercorréncias clinicas dos doadores;

e) as condigGes para oferta de hidratagdo oral e descanso pds-doagdo.

Il - a equipe deve ser compativel com o nimero de doadores esperado; e

Il - é obrigatdria a presenca de pelo menos um médico e um enfermeiro constituindo a equipe da coleta externa.

§ 12 O servigco de hemoterapia deve informar regularmente a programacao de coletas externas a Vigilancia
Sanitdria competente.



§ 29 E obrigatdria a informag3o a Vigilancia Sanitaria competente dos locais para coleta externa, para eventual
avaliagdo da adequacdo e operacionalidade.

§ 32 Para as coletas externas, o servigo de hemoterapia deve ter uma referéncia para atendimento de urgéncia ou
emergéncia que porventura venham a ocorrer com o doador. Devem, ainda, ser observadas as determinagdes do
art. 46 deste Regulamento.

Art. 49. O manuseio de residuos do servico de hemoterapia e a higienizagdo da area de coleta externa deverao
obedecer a normas especificas e legislagdo vigente.

Sec¢ao IV

Da Preparagao de Componentes Sanguineos Art. 50. A bolsa de sangue total coletada, tecnicamente satisfatdria,
pode ser processada para a obtencdo de um ou mais dos seguintes componentes: eritrocitarios, plasmaticos e
plaquetarios.

§ 12 Os componentes sanguineos também podem ser coletados por aférese.

§ 22 O sangue total coletado em solugdo CPDA-1 tem validade de 35 dias a partir da coleta e de 21 dias quando
coletado em ACD, CPD e CP2D, sempre devendo ser armazenado a 4 + 29C.

§ 32 As especificagOes técnicas dos componentes de que trata o caput e que deverao ser observados pelo servigo
de hemoterapia estdo descritas no Anexo VI a este Regulamento.

Art. 51. A esterilidade do componente deve ser mantida durante o processamento mediante o emprego de
métodos assépticos, equipos e solugbes estéreis e livres de pirogénios.

Art. 52. A transferéncia de componente da bolsa-matriz para a bolsa-satélite, ou de uma bolsa-satélite para a
outra, deve ser realizada em circuito fechado.

Art. 53. A manipula¢gdo do hemocomponente que exija a abertura do circuito deve ser feita em cabine de
seguranca bioldgica classe |l

Paragrafo Unico. Se o circuito for aberto durante o processamento, os componentes devem ser descartados se ndo
forem utilizados em até 24 horas apds a produgdo, para componentes cuja temperatura de armazenamento seja 4
+29C, e em até 4 horas, para concentrado de plaquetas (CP).

Art. 54. Os componentes eritrocitarios devem ser produzidos utilizando critérios técnicos definidos neste
Regulamento e sdo definidos como:



| - concentrado de hemacias (CH);

Il - concentrado de hemacias lavadas;

Il - concentrado de hemacias com camada leucoplaquetdria removida;

IV - concentrado de hemacias desleucocitado;

V - concentrado de hemacias congeladas; e

VI - hemacias rejuvenescidas.

§ 12 Os concentrados de hemdcias sdo os eritrdcitos que permanecem na bolsa depois que esta é centrifugada e o
plasma extraido para uma bolsa-satélite, sendo que:

| - os concentrados de hemacias sem solugdo aditiva devem ter hematdcrito entre 65% a 80%; no caso de bolsas
com solugdo aditiva, o hematdcrito pode variar de 50 a 70%;

Il - todos os componentes eritrocitarios devem ser armazenados a temperatura de 4 + 29C, exceto hemacias
congeladas; e

Il - os glébulos vermelhos separados em sistema fechado devem ser armazenados a 4 + 29C e tém validade de: em
ACD/CPD/CP2D de 21 dias, em CPDA-1 de 35 dias e em solugdo aditiva de 42 dias.

§ 22 Os concentrados de hemdcias lavados sdo obtidos apds lavagens com solugdo compativel estéril em
quantidade suficiente (1 a 3 litros), de modo que sua quantidade final de proteinas totais seja inferior a 500
mg/unidade, sendo que:

| - a indicagdo desses componentes esta relacionada com profilaxia de reagGes alérgicas ou com utilizagdo em
pacientes deficientes de proteinas especificas (exemplo: deficientes de IgA);

Il - em fungdo do método utilizado, o produto pode conter quantidades varidveis dos leucécitos e plaquetas
originalmente presentes na unidade, porém ndo estd indicado para evitar aloimunizagédo contra antigenos
leucoplaquetdrios;

Il - a temperatura de armazenamento deve ser de 4 + 29C;

e |V - a validade desses componentes é de 24 horas depois de sua obtencao.



§ 32 Os concentrados de hemdcias com camada leucoplaquetdria removida sdo concentrados de hemacias que
devem ser preparados por um método que, por meio da remogdo da camada leucoplaquetaria, reduza o nimero
de leucdécitos no componente final a menos de 1,2 x 109 por unidade, sendo que:

| - esses componentes podem ser destinados a prevengao de reagdes transfusionais febris ndo hemoliticas e ndo
sao adequados para profilaxia de aloimunizagdo leucoplaquetdria, programas de transfusao cronica e prevengao
de infecgdo por citomegalovirus (CMV);

Il - os concentrados de hemacias com camada leucoplaquetaria removida devem ser armazenados a 4 + 22C e sua
validade é de 24 horas depois de aberto o sistema; e

Il - se preparados em circuito fechado, sua validade ¢ definida pela solugdo de conservagdo/aditiva utilizada, como
descrito no § 1°.

§ 42 Os concentrados de hemdcias desleucocitados sdo concentrados de hemacias contendo menos que 5 x 106
leucdcitos por unidade, sendo que:

| - guando a desleucocitacdo ocorrer pré-armazenamento, esta deve ser feita em até 48 horas apds a coleta. Pode-
se utilizar sistema de conexdo estéril ou conjuntos de coleta com filtro, e, nesse caso, o tempo de validade
corresponde ao original do componente. Se preparada em sistema aberto, a validade é de 24 horas; e

Il - os concentrados de hemacias desleucocitados estdo indicados para prevengao de reagdo transfusional febril
ndo hemolitica e profilaxia de aloimunizagao leucocitaria. Pode ser utilizado como alternativa para reduzir a
transmissdo de citomegalovirus (CMV) em substituicdo a componentes soronegativos para CMV.

§ 52 Os concentrados de hemdcias congeladas sdo concentrados de hemacias conservadas em temperaturas iguais
ou inferiores a - 652C (652C negativos), na presenga de um agente crioprotetor (glicerol ou amido hidroxilado),
sendo que:

| - se o agente crioprotetor for o glicerol, ele deve ser removido por meio de lavagem, depois que as hemacias
forem descongeladas;

Il - as hemacias conservadas sem solugao aditiva devem ser congeladas dentro do periodo de até 6 (seis) dias
depois da coleta do sangue, exceto quando sejam rejuvenescidas; no caso de unidades raras de concentrado de
hemadcias, podem ser congeladas sem rejuvenescimento até a data do vencimento.

Il - se as hemdacias forem processadas com solugdo aditiva, devem ser congeladas antes da data de vencimento do
concentrado de hemacias;

IV - para inclusdo do glicerol em bolsa de concentrado de hemdcias, esta deve ser aberta sob fluxo laminar e
armazenada no congelador até no maximo 4 (quatro) horas apds a abertura do circuito;



V - 0 método de deglicerolizagdo deve assegurar:

a) remogdo adequada do glicerol;

b) nivel de hemoglobina livre na solugdo sobrenadante inferior a 0,2 g por unidade;

c) recuperagdo de, pelo menos, 80% dos glébulos vermelhos originalmente presentes na unidade;

VI - no momento de preparar o componente final destinado a transfusdo, o tubo conectado a bolsa deve ser
preenchido com uma aliquota do componente, de maneira tal que haja hemadcias disponiveis para subsequentes
provas de compatibilidade;

VII - a validade dos concentrados de hemacias congeladas é de 10 anos, a contar da data da doagdo do sangue; e

VIII - apds o descongelamento, as hemacias devem ser usadas em até 24 horas se a deglicerolizagdo for realizada
em sistema aberto ou 14 dias se em sistema fechado, devendo sempre ser conservadas a 4 + 2°C.

§ 62 As hemacias rejuvenescidas sdo as hemdcias tratadas por um método que restabelega os niveis normais de
2,3-DPG e ATP.

Depois de rejuvenescidos, os gldbulos vermelhos devem ser lavados e transfundidos dentro de 24 horas. Os
rotulos devem indicar o uso de solugdes de rejuvenescimento.

Art. 55. Os componentes plasmaticos devem ser produzidos utilizando critérios técnicos definidos nesta norma e
sdo definidos como:

| - plasma fresco congelado (PFC);

Il - plasma comum (PC) - (plasma n3ofresco, plasma normal ou plasma simples);

Il - plasma isento do crioprecipitado (PIC); e

IV - crioprecipitado (CRIO).

§ 12 O Plasma Fresco Congelado (PFC) é o plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugacédo ou
por aférese e congelado completamente em até 8 horas depois da coleta, atingindo temperaturas iguais ou
inferiores a - 302C (302C negativos), para o qual se deve observar que:

| - o tempo maximo para a separagao do plasma é de 6 horas depois da coleta;



Il - deve ser armazenado a temperatura de, no minimo, - 202C (202C negativos), sendo, porém, recomendada a
temperatura igual ou inferior a - 302C (302C negativos);

Il - quando for utilizada a técnica de congelamento em banho de imersao em alcool, a bolsa plastica de plasma
deve ser protegida de alteragdo quimica, derrames e contaminagao;

IV - o plasma fresco congelado tem, a partir da data da doagdo, a validade de:

a) 12 meses, se armazenado em temperatura entre -202C (202C negativos) e -302C (302C negativos); e

b) 24 meses, se armazenado a temperatura de -302C (302C negativos) ou inferior.

§ 22 O Plasma Fresco Congelado dentro de 24 horas (PFC24) é o plasma separado de uma unidade de sangue total
por centrifuga¢do entre 8 e 24 horas apds a coleta e congelado completamente, no maximo em duas horas,
atingindo temperaturas iguais ou inferiores a -302C (302C negativos), para o qual se deve observar que:

| - o tempo maximo para a separagao é de 18 horas depois da coleta se a unidade de sangue total for mantida
refrigerada ( 4 + 22C ) ou 24 horas se a mesma for rapidamente resfriada e mantida a temperatura de 22 + 22C
durante o periodo anterior ao processamento;

Il - deve-se garantir que o sangue total para essa producdo seja, logo ap0os a coleta, rapidamente resfriado a
temperatura de 22 + 22C utilizando-se sistemas especiais validados de refrigeracao;

Il - deve ser armazenado a temperatura de, no minimo, - 202C (202C negativos), sendo, porém, recomendada a
temperatura igual ou inferior a -302C (302C negativos);

IV - o plasma pode ser utilizado em pacientes para fins terapéuticos com o objetivo de reposi¢do de fatores de
coagulagdo deficientes (deficiéncias multiplas ou especificas na auséncia do fator purificado); e

V - o plasma fresco congelado dentro de 24 horas tem, a partir da data da doacdo, a validade de:

a) 12 meses, se armazenado em temperatura entre -202C (202C negativos) e -302C (302C negativos); e

b) 24 meses, se armazenado a temperatura de -302C (302C negativos) ou inferior;

§ 32 0 plasma comum (PC) - (plasma ndofresco, plasma normal ou plasma simples) é o plasma cujo congelamento
nao se deu dentro das especificagdes técnicas assinaladas no paragrafo anterior, ou ainda, resultado da
transformacgao de um plasma fresco congelado, cujo periodo de validade expirou, sendo que:



| - o plasma comum deve ser armazenado em temperatura igual ou inferior a -202C (202C negativos, e tem a
validade de cinco anos a partir da data de coleta; e

Il - o plasma comum ndo pode ser utilizado para transfusdo, devendo ser exclusivamente destinado a produgdo de
hemoderivados.

§ 42 O plasma isento do crioprecipitado (PIC) é o plasma do qual foi retirado, em sistema fechado, o
crioprecipitado, sendo que:

| - o plasma isento de crioprecipitado tem, a partir da data da doagdo, a validade de 12 meses a partir da coleta,
devendo ser armazenado a temperatura de -182C (182C negativos) ou inferior; e

Il - a Unica indicagdo clinica possivel para esse componente sdao em casos de Purpura Trombocitopénica Trombética
(PTT).

§ 52 Os plasmas (PFC, PFC24 e PIC) a serem utilizados exclusivamente com finalidade terapéutica poderdo ser
mantidos em temperatura igual ou inferior a -182C (182C negativos), por até 12 meses, sendo este o prazo de
validade.

§ 62 O plasma excedente do uso terapéutico, considerado a ser destinado para fracionamento industrial, devera
ser armazenado em temperatura igual ou inferior a 202C negativos, observando, ainda, demais determinacgGes
deste Regulamento.

§ 72 O crioprecipitado (CRIO) é a fracdo de plasma insoltvel em frio, obtida a partir do plasma fresco congelado,
contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator VIII, fator de von Willebrand, fator Xlil e
fibrinogénio, sendo que:

| - para sua obtencdo, o plasma fresco congelado deve ser descongelado a 4 + 22C e imediatamente centrifugado
nessa mesma temperatura;

Il - o sobrenadante pobre em crioprecipitado (plasma isento de crioprecipitado) deve ser extraido, em circuito
fechado, permanecendo um volume de até 40 ml junto ao material insoluvel em frio;

Il - o crioprecipitado resultante deve ser recongelado em até uma hora apéds a sua obtencao;

IV - o produto final deve conter, no minimo, 150mg de fibrinogénio por unidade em, pelo menos, 75% das
unidades avaliadas;

V - a conservacao do crioprecipitado deve respeitar as seguintes condi¢ées:



a) a temperatura entre -202C (20C negativos) e -302C (302C negativos), validade de 12 meses, a partir da data da
doacdo; ou b) a -302C (302C negativos) ou inferior, tendo validade de 24 meses, a partir da data da doagdo;

VI - este componente pode ser indicado em portadores de deficiéncia de fibrinogénio (quantitativa ou qualitativa)
e na deficiéncia de fator XlIl, quando o fator purificado ndo estiver disponivel;

e VII - o crioprecipitado também pode ser utilizado na producdo de cola de fibrina.

§ 82 O tubo de coletor da bolsa deve ter uma extensdo minima de 15 cm, com duas soldaduras, uma proximal e
uma distal, totalmente preenchido.

§ 92 A ocorréncia de uso excepcional de crioprecipitado em pacientes hemofilicos e portadores de doenga de von
Willebrand deve ser imediatamente relatada a CGSH/ MS.

§ 10. A realizagdo de procedimento de plasmaférese para obtengao de insumos para industria de hemoderivados é
atividade exclusiva dos servigos de hemoterapia publicos, devendo ser seguido os seguintes requisitos:

| - os servicos de hemoterapia que forem fornecedores nessa modalidade deverao solicitar autorizagdo da
CGSH/MS para realizagdo do procedimento e envio do plasma para a industria; e

Il - devem ser observados os critérios definidos na "Secdo IX - Da Doagdo de Componentes por Aférese", do
Capitulo | deste Regulamento.

§ 11. O envio do plasma para industria deverd obedecer aos requisitos definidos no Anexo X deste Regulamento e
as demais determinagdes desta norma.

§ 12. Somente plantas de produgdo de hemoderivados nacional de natureza publica poderdo receber o plasma dos
servicos de hemoterapia brasileiros obtido por plasmaférese, obedecendo, ainda, o estabelecido na "

Secdo VI - Dos Contratos, Convénios e Termo de Compromisso", do Capitulo Il deste Regulamento.

§ 13. A plasmaférese para uso terapéutico deve obedecer ao disposto na Secdo IX do Capitulo 1 deste
Regulamento.

Art. 56. Quando o servico de hemoterapia for fornecedor de plasma fresco congelado, plasma fresco congelado
dentro de 24 horas ou plasma comum (plasma ndofresco) como matéria-prima para industria de hemoderivados,
deverdo ser obedecidas as normas técnicosanitarias especificas para producdo e armazenamento do plasma, sem
prejuizo das determinagdes desta norma.



Art. 57. A produgdo de cola ou selante de fibrina para uso alogénico e autélogo deverd obedecer aos requisitos
sanitdrios definidos pela ANVISA em norma especifica.

Art. 58. Os concentrados de plaquetas (CP) devem ser produzidos utilizando critérios técnicos definidos nesta
norma, definidos como:

| - concentrado de plaquetas obtido de sangue total;

Il - concentrado de plaquetas obtido por aférese;

Il - concentrado de plaquetas desleucocitados; e

IV - Pool de plaquetas § 12 O concentrado de plaquetas obtido a partir do sangue total é uma suspensdo de
plaguetas em plasma, preparado mediante dupla centrifugacdo de uma unidade de sangue total, coletada em
tempo ndo maior que 15 minutos e preferencialmente em até 12 minutos.

§ 22 O concentrado de plaquetas também pode ser obtido por aférese.

§ 32 As unidades com agregados plaquetarios grosseiramente visiveis ndo devem ser empregadas para transfusao.

§ 42 Os concentrados de plaquetas devem ser conservados a 22 * 22C, sob agitacdo constante em agitador préprio
para este fim.

Sua validade é de 3 (trés) a 5 (cinco) dias, dependendo do plastificante da bolsa de conservacgao.

§ 52 As indicacgGes de transfusdo de concentrado de plaquetas devem levar em consideragdo ndo somente a
contagem, mas também a existéncia de fatores de risco, a realizagdo de procedimentos invasivos, a presenca de
sangramentos clinicamente significativos e alteragGes da funcdo plaquetaria.

§ 62 Os concentrados de plaquetas obtidos de sangue total devem obedecer aos seguintes critérios técnicos:

| - devem conter no minimo 5,5 x 1010 plaquetas por bolsa em, pelo menos, 75% das unidades avaliadas;

Il - as plaquetas devem estar suspensas em volume suficiente de plasma (40 a 70 ml), de tal maneira que o pH seja
maior ou igual a 6,4 no Ultimo dia de validade do produto;

Il - o concentrado de plaquetas pode ser obtido a partir:

a) de plasma rico em plaquetas; e



b) da camada leucoplaquetaria de sangue total, este Ultimo método apresenta contaminagdo leucocitaria menor;

IV - a produgdo do plasma rico em plaquetas ou da camada leucoplaquetaria e dos respectivos concentrados de
plaquetas poderad ser realizada até 24 horas apds a coleta se o sangue total for mantido em condigdes validadas
para manter a temperatura de 22 + 29C; e

V - a quantidade de plaguetas em uma dose padrdo para individuos adultos é equivalente a quantidade obtida a
partir de 4 (quatro) a 6 (seis) unidades de sangue total.

§ 72 Os concentrados de plaquetas obtidos por aférese devem obedecer aos seguintes critérios técnicos:

| - o concentrado de plaquetas obtido por aférese, de um Unico doador, deve conter, no minimo, 3,0 x 1011
plaguetas em, pelo menos, 90% das unidades avaliadas;

Il - no caso de obtenc¢do de componentes duplos, a contagem deve ser superior ou igual a 6,0 x 1011 plaquetas em,
pelo menos, 90% das unidades avaliadas; e

Il - as plaquetas obtidas mediante procedimentos de aférese em circuito fechado tém validade de até 5 (cinco)
dias e exigem as mesmas condi¢des de conservagao que as plaquetas de sangue total.

Este componente caracteriza-se por uma baixa contaminagdo leucocitaria.

§ 82 Os concentrados de plaquetas desleucocitados sdao concentrados de plaquetas obtidos pela remogdo de
leucdcitos através de filtros para este fim ou por meio de equipamento de aférese, e devem obedecer aos
seguintes critérios técnicos:

| - um pool de concentrado de plaquetas desleucocitado, obtido de sangue total, deve conter menos que 5,0 x 106
leucdcitos ou cada unidade deverd conter abaixo de 0,83 x 106 leucdcitos;

Il - um concentrado de plaquetas obtido por aférese deve preencher o mesmo requisito definido para o pool de
concentrado de plaquetas;

Il - sua validade é de 4 horas, quando preparado em sistema aberto;

IV - se a preparac¢do ocorrer em sistema fechado a unidade conserva a validade original do concentrado de
plaquetas, desde que a bolsa utilizada para armazenamento seja compativel com o volume;

V - sua utilizagcdo deve ser feita em pacientes que possuam antecedentes de reagdo febril ndo hemolitica ou
qguando estiver indicada a profilaxia da aloimunizacdo a antigenos leucocitarios;



VI - pode ser utilizado como alternativa para evitar a transmissdo de citomegalovirus (CMV) em substitui¢cdo a
componentes soronegativos para CMV; e

VII - um pool de concentrados de plaquetas obtidos de sangue total é um produto que poderia ser separado pelo
método de produgdo: a partir de concentrados de plaquetas randomicos preparados pelo PRP ou a partir de pool
de camada leucoplaquetdria (buffy-coat).

Art. 59. Os concentrados de granuldcitos (CG) sdo suspensdes de granuldcitos em plasma, obtidas por aférese de
doador Unico, e devem obedecer aos seguintes critérios técnicos:

| - o componente deve conter, no minimo, 1,0 x 1010 granuldcitos em todas as unidades coletadas, a menos que
seja preparado para recém-nascidos;

Il - sua validade é de 24 horas, devendo ser administrado o mais rapidamente possivel depois que a sua coleta for
concluida, obrigatoriamente em ambiente hospitalar;

Il - a temperatura de conservagdo é de 22 + 29C; e

IV - sua indicagdo terapéutica restringe-se a pacientes gravemente neutropénicos com infecgdo comprovada,
refratarios a terapéutica antimicrobiana adequada.

Art. 60. Os componentes sanguineos irradiados sdo componentes celulares que devem ser produzidos utilizando-
se procedimentos que garantam que a irradiagdo tenha ocorrido e que a dose minima tenha sido de 25 Gy (2.500
cGy) sobre o plano médio da unidade irradiada.

§ 12 A dose em qualquer ponto do componente nio deve ser inferior a 15 Gy (1.500 cGy) e nem superior a 50 Gy
(5.000 cGy).

Este procedimento tem como objetivo inativar funcionalmente linfdcitos vidveis dos produtos sanguineos.

§ 22 As unidades irradiadas devem ser adequadamente rotuladas e identificadas e o processo de irradiagdo deve
ser validado periodicamente.

§ 32 Airradiacdo sera feita em irradiador de células préprio para irradiacdo de sangue e componentes, e:

| - quando esse aparelho ndo estiver disponivel, a irradiagdo pode ser feita em acelerador linear usado para
tratamento de radioterapia sob supervisdo de profissional qualificado; e

Il - o controle de qualidade da fonte radioativa do equipamento deve ser realizado e documentado, no minimo
anualmente.



§ 42 Airradiagdo pode ser realizada no préprio servico de hemoterapia ou em centros contratados.

§ 52 A validade dos componentes celulares irradiados difere pela lesdo de membrana, portanto:

| - o concentrado de hemdcias irradiado deve, preferencialmente, ser produzido até 14 dias apds a coleta e
obrigatoriamente armazenado até no maximo 28 dias ap0s a irradiagdo observando a data de validade original do
componente;

Il - nos casos em que exista justificativa para a irradiagdo de componentes com mais de 14 dias de coleta, a
transfusdo deve ocorrer em 48 horas;

Il - o concentrado de hemacias irradiado para uso em transfusdo intrauterina ou transfusdo neonatal macica deve
ser utilizado até no maximo 24 horas da irradiacdo e 5 dias apds a data da coleta; e

IV - os concentrados de plaquetas e os concentrados de granuldcitos irradiados mantém as suas datas de validade
original.

§ 62 A indicacdo de componentes celulares irradiados tem como objetivo reduzir o risco de Doenga do Enxerto
Contra Hospedeiro associada a Transfusdo (DECH-AT), em situagdes como:

| - transfusdo intrauterina;

Il - recém nascidos de baixo peso (inferior a 1.200 g) e/ou prematuros (inferior a 28 semanas);

Il - portadores de imunodeficiéncias congénitas graves;

IV - pacientes recebendo terapia imunossupressora como pds transplante de medula dssea;

V - transfusdo de componentes HLA compativeis;

VI - quando o receptor for parente em primeiro grau do doador; e

VII - nas demais situacges clinicas, a decisdo de irradiar os componentes ficara sujeita a avaliagéo e protocolos de
cada servigo de hemoterapia.

Segao V

Do Controle de Qualidade dos Hemocomponentes



Art. 61. Os servigos de hemoterapia deverdo realizar o controle de qualidade sistematico de todos os tipos de
hemocomponentes que produzirem.

Paragrafo Unico. Devem ser observados critérios técnicos e cientificos relativos a amostragem para o controle de
qualidade, como:

| - o controle de qualidade dos concentrados de hemdcias e dos concentrados de plaquetas deve ser realizado em,
pelo menos, 1% da produgdo ou 10 unidades por més (o que for maior);

Il - o controle de qualidade dos plasmas e dos crioprecipitados deve ser feito em amostragem definida no Anexo VI
deste Regulamento;

Il - o servico de hemoterapia deve ter protocolos escritos, definindo o tipo de controle a ser feito em cada
hemocomponente, a amostragem e os parametros minimos esperados para cada item controlado;

IV - cada item verificado pelo controle de qualidade deve apresentar um percentual de conformidade igual ou
superior a 75%;

V - com relagdo a producdo de concentrado de plaquetas por aférese e contagem de leucécitos em componentes
celulares desleucocitados a conformidade considerada deve ser igual ou superior a 90%;

VI - a avaliagdo da contaminagdo microbiolégica dos hemocomponentes celulares deve ser realizada utilizando-se
amostragem igual ou superior a 1% da produc¢do ou 10 unidades por més (o que for maior). Todos os casos
positivos devem ser devidamente investigados na busca de uma causa corrigivel; e

VIl - o Anexo VI deste Regulamento indica os parametros minimos a serem verificados em cada hemocomponente.

Art. 62. Os servicos de hemoterapia deverao realizar analises periddicas dos resultados do controle de qualidade,
em que tais resultados sejam revisados e analisados, e agdes corretivas sejam propostas para as
naoconformidades observadas.

Secao VI

Dos Exames de Qualificagcdo no Sangue do Doador Art. 63. O servico de hemoterapia devera realizar exames
imunoematoldgicos para qualificacdo do sangue do doador, a fim de garantir a eficacia terapéutica e a seguranca
da futura doacao.

§ 12 O servico de hemoterapia devera realizar a tipagem ABO, sobre o sangue doado, observando os seguintes
critérios:



| - a tipagem ABO deve ser realizada testando-se as hemacias com reagentes anti-A, anti-B e anti-AB; sendo que,
no caso de serem usados antissoros monoclonais, a utilizagdo do soro anti-AB ndo é obrigatoria;

Il - a tipagem reversa deve ser sempre realizada, testando-se o soro ou plasma de amostra da doagdo com
suspensodes de hemdcias conhecidas Al e B e, opcionalmente, A2 e O; e

Il - nenhum hemocomponente deve ser rotulado e liberado para utilizagdo até que qualquer discrepancia entre a
tipagem direta e reversa tenha sido resolvida.

§ 22 Deve ocorrer a tipagem RhD, observando os seguintes critérios:

| - o antigeno RhD deve ser determinado colocando-se as hemacias com antissoro anti-RhD (Anti-D);

Il - em paralelo, deve ser sempre efetuado um controle da tipagem RhD, utilizando-se para isto soro-controle
compativel com o antissoro utilizado (monoclonal ou policlonal) e do mesmo fabricante do anti-D;

Il - se a reagdo for negativa para a presenga do antigeno RhD, deve ser efetuada a pesquisa do antigeno D-fraco,
considerando que:

a) para a realizagdo da pesquisa de antigeno D-fraco recomenda- se ser utilizado no minimo dois anti-soros anti-
RhD (anti-D) contendo anticorpos da classe IgG obtidos de linhagens celulares distintas incluindo a fase da
antiglobulina humana;

b) quando a tipagem RhD ou a pesquisa do antigeno D-fraco resultar positiva, o sangue deve ser rotulado como
"RhD positivo";

c) quando ambas as provas resultarem negativas o sangue deve ser rotulado como "RhD negativo";

d) em doadores de sangue tipados como RhD negativo, recomenda- se a pesquisa dos antigenos C (maitsculo) e E
(maidsculo) e os hemocomponentes devem ser devidamente identificados. A utilizagdo dos concentrados de
hemacias RhD negativo C ou E positivos deve obedecer a protocolos escritos especificos da instituicdo ou seguir
critérios do responsdvel técnico de cada local; e

e) se a reagdo com o soro-controle de RhD for positiva, a tipagem RhD é considerada invélida e o
hemocomponente sé deve ser rotulado e liberado para uso apds a resolugdo do problema.

§ 32 Em relacdo as tipagens prévias de doagGes anteriores, deve-se observar que:

| - o registro de uma tipagem ABO e RhD prévia de um doador ndo serve para a identificacdo das unidades de
sangue subseqliientemente doadas pelo mesmo doador;



Il - novas determinagdes devem ser realizadas a cada doacgdo;

Il - em caso de doagBes prévias, deve ser comparada a tipagem ABO e RhD com o ultimo registro disponivel; e

IV - qualquer discrepancia deve ser resolvida antes de se rotular e liberar para uso os hemocomponentes
produzidos.

§ 42 Deve ser realizada no sangue dos doadores a pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares,
empregando-se métodos que evidenciem a presenga de anticorpos clinicamente significativos, observando os
seguintes critérios:

| - os hemocomponentes que contenham anticorpos antieritrocitarios irregulares devem ser rotulados como tais; e

Il - as condicGes e situagBes nas quais estes componentes podem ser utilizados ficardo a critério do responsavel
técnico de cada local, sendo, porém recomenddvel que os componentes plasmaticos e os concentrados de
plaguetas ndo sejam utilizados para transfusao.

§ 52 Recomenda-se ser realizado o teste de hemolisina para transfusdes de plaquetas ndo isogrupo utilizando-se
um método qualitativo com incubacdo a 372C. Hemocomponentes com resultados de hemdlise total ou parcial
devem ser evitados em transfusGes ndo isogrupo.

§ 62 Recomenda-se a realizagdo da fenotipagem de antigenos eritrocitarios dos sistemas Rh (D, C, c, E, e) e Kell (K1)
nas amostras de sangue de doadores, conforme as demandas do servico de hemoterapia.

§ 72 Recomenda-se ser realizada a investigacao de subgrupo de A e em doadores de sangue, quando houver
resultados discrepantes entre as provas ABO direta e reversa ou na busca de concentrado de hemacias de
subgrupo A2 para pacientes que apresentam anticorpo anti-A1l clinicamente significante.

§ 82 Estes testes devem ser realizados em laboratérios cuja rotina seja adequada para triagem imuno-
hematoldgica de doadores de sangue, com reagentes registrados ou autorizados pela ANVISA.

Art. 64. Deve haver o controle de qualidade em imunohematologia, considerando os seguintes aspectos:

| - os reagentes devem ser armazenados de acordo com as instrucdes do fabricante, devendo ser evitada, ao
maximo, a permanéncia do reagente fora das temperaturas indicadas para seu armazenamento;

Il - o servico de hemoterapia deve realizar controles de qualidade em cada lote e remessa recebidos para
comprovar que os reagentes estdo dentro dos padrdes estabelecidos e que ndo foram alterados durante o
transporte;



Il - para as analises do controle de qualidade recomenda-se seguir os padrdes presentes no Anexo VIl deste
Regulamento (do controle de qualidade de reagentes de imuno-hematologia);

IV - no caso de antissoros de origem monoclonal, é indispensavel identificagdo na bula, do clone celular utilizado
para produgdo pelo fabricante;

V - devem ser verificadas, periodicamente, possiveis alteragées durante sua manipulagdo ou armazenamento no
servico de hemoterapia, utilizando protocolos definidos pelo servigo de hemoterapia;

VI - os resultados dos controles devem ser registrados para acompanhamento do desempenho dos produtos; e

VIl - devem ser estabelecidas medidas corretivas quando forem detectadas anormalidades.

Paragrafo Unico. Deve ocorrer, ainda, o controle de qualidade das técnicas empregadas. Para isto, deve-se utilizar
sistematicamente, e durante o procedimento técnico, controles negativos e positivos, para confirmar os resultados
obtidos.

Art. 65. O servico de hemoterapia devera realizar testes para infecgdes transmissiveis pelo sangue, a fim de reduzir
riscos de transmissdo de doengas e em prol da qualidade do sangue doado.

Art. 66. E obrigatdria a realizacdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade a cada doacdo, para detecgdo de
marcadores para as seguintes infecgGes transmissiveis pelo sangue, cumprindo-se ainda, os algoritmos descritos
no Anexo V para cada marcador:

| - sifilis;

Il - doenga de Chagas;

[l - hepatite B;

IV - hepatite C;

V- AIDS; e

VI - HTLV I/I1.

§ 12 Os exames devem ser feitos em amostra colhida no ato da doacgao.



§ 22 Os exames deverdo ser realizados em laboratérios especificos para triagem laboratorial de doadores de
sangue, com conjuntos diagndsticos (kits) proprios para esta finalidade registrados na ANVISA.

§ 32 Fica vedada a realizagdo de exames em pool de amostras de sangue.

§ 42 No caso de uso de tecnologias que tenham aplicagdo comprovada para emprego em pool, como o testes de
acido nucléicos (NAT), devem ser observadas outras determinagdes a serem emitidas pelo Ministério da Satude e
obedecido a regulamento sanitario definido pela ANVISA.

§ 52 O sangue total e seus componentes ndo podem ser transfundidos antes da obtengao de resultados finais nao
reagentes, nos testes de detec¢do para:

| - hepatite B (dois testes) sendo:

a) detec¢do do antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBsAg);

b) detecgdo de anticorpos contra o capsideo do HBV - anti- HBc (1gG ou I1gG + IgM;

Il - hepatite C sendo: detecgdo do anticorpo contra o virus da hepatite C ou detecgdo combinada de anticorpo +
antigeno do virus da hepatite C;

Il - AIDS/SIDA (dois testes) sendo:

a) deteccdo de anticorpo contra o HIV (incluindo pesquisa de HIV 1, 2 e O);

b) detec¢do combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV;

c) um dos métodos acima pode ser substituido por método de detec¢do de acido nucléico do virus HIV;

IV - doenga de Chagas sendo: detecgdo de anticorpo anti-T Cruzi ndo podendo ser utilizados métodos de baixa
sensibilidade como imunofluorescéncia e hemaglutinagao;

V - sifilis sendo: teste de detecgdo de anticorpo anti-treponémico ou ndo-treponémico; e

VI - infec¢do por HTLV I/1l sendo: deteccdo de anticorpo contra o HTLV I/II.

§ 62 No caso de incorporacdo de teste de biologia molecular para detecgdo de infecgdes transmissiveis pelo
sangue, este deve ser utilizado como teste adicional a pesquisa de anticorpo, antigeno ou antigeno/anticorpo.



Art. 67. O servigo de hemoterapia devera realizar exames laboratoriais de alta sensibilidade a cada doagao, para
deteccdo de citomegalovirus (CMV) em todas as unidades de sangue ou componentes destinados aos pacientes
nas seguintes situagdes:

| - submetidos a transplantes de célula progenitora e de 6rgdos, com sorologia ndo reagente para CMV;

Il - recém-nascidos com peso inferior a 1.200g ao nascer de mdes CMV negativo ou com resultados sorolégicos
desconhecidos;

e lll - transfusdo intrauterina.

§ 12 Componentes celulares desleucocitados, segundo definicdo do Anexo VI deste Regulamento, podem substituir
a utilizacdo de componentes soronegativos para CMV.

§ 22 Sempre que a sorologia para CMV for realizada, o resultado devera constar no rétulo das bolsas de
hemocomponentes.

Art. 68. Nas regides endémicas de maldria, com transmissdo ativa, independente da incidéncia parasitaria da
doenca, deve ser realizado teste para detecgao do plasmddio ou de antigenos plasmodiais.

Art. 69. E obrigatério que o servico de hemoterapia que realiza exames de qualificacdo no sangue do doador
participe regularmente de, pelo menos, um programa de controle de qualidade externo (proficiéncia) de sorologia,
realize controle de qualidade interno e disponha de sistema de garantia da qualidade na realizagdo dos testes
soroldgicos.

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

| - validagdo de cada lote e remessa de conjunto diagndstico antes da sua colocagdo na rotina de trabalho;

Il - validagdo das baterias de testes utilizando controles positivos e negativos diferentes dos fornecidos pelo
fabricante;

Il - andlise periddica dos coeficientes de variagdo (CV) dos testes de deteccdo de infecgGes transmissiveis por
transfusdo de sangue;

IV - qualificacdo de novos produtos e/ou metodologias por meio da testagem e valida¢do destes em seu servigo de
hemoterapia antes da implantag¢do na rotina;

V - registro das ndoconformidades e das a¢des corretivas;



e VI - rastreabilidade dos dados.

Art. 70. Os laboratodrios de triagem soroldgica de doadores de sangue devem trabalhar com os tubos primarios,
colhidos diretamente do doador de sangue, até a fase de pipetagem das amostras nas placas ou nos tubos das
estantes para a reagao.

Art. 71. Quando os testes de triagem forem reagentes em um doador de sangue que em doagdes prévias
apresentava sorologia ndo reagente (SOROCONVERSAO), o servico de hemoterapia deve adotar procedimentos de
retrovigilancia, conforme regulamento técnico e demais normas definidas pela ANVISA.

§ 12 Quando o resultado se mantiver reagente nos testes em duplicata, devem ser realizados os testes para
confirmacdo do resultado inicial, nesta mesma amostra, listados abaixo, com a finalidade de confirmacgado de
resultados iniciais de soroconversdo, conforme o caso:

| - HBsAg: teste de neutralizagdo, ou segundo teste com reagente de outra origem ou de outro fabricante, ou teste
de detecgdo de acido nucléico do HBV;

Il - Anti-HBc: segundo teste com reagente de outra origem ou de outro fabricante;

Il - Anti-HCV: segundo teste de detec¢do de anticorpo com reagente de outra origem ou de outro fabricante ou
com outra metodologia, ou teste de deteccdo de acido nucléico do HCV, ou teste com reagente que detecte de
maneira combinada antigeno e anticorpo do HCV;

IV - Anti-HIV: segundo teste de detecgdo de anticorpo com reagente de outra origem ou de outro fabricante ou
com outra metodologia, ou teste de deteccdo de acido nucléico do HIV;

V - Anti-HTLV I/1l: segundo teste de detec¢do de anticorpo com reagente de outra origem ou de outro fabricante
ou com outra metodologia, ou teste de detecg¢do de acido nucléico do HTLV I/1I;

VI - Chagas: segundo teste de detec¢do de anticorpo com reagente de outra origem ou de outro fabricante ou com
outra metodologia;

e VII - Sifilis: teste de detec¢do de anticorpo treponémico, se o mesmo nao foi realizado como teste inicial.

§ 22 Caso o laboratdrio que realizou os testes de triagem ndo faga os testes de confirmagdo de resultados iniciais, a
mesma amostra deve ser encaminhada a outro laboratdrio no prazo de dez dias Uteis para a sua realizagdo. Neste
caso, o laboratdrio que realizar os testes de confirmacdo de resultado deve remeter o resultado dos exames ao
servico de hemoterapia no prazo maximo de 30 dias.



§ 32 Caso o teste de confirmacdo de resultados iniciais seja reagente, o servi¢co de hemoterapia deve convocar o
doador para a coleta de uma nova amostra, repetir os exames referentes ao resultado encontrado reagente e
informa-lo sobre o resultado dos exames.

§ 42 Caso os exames confirmem a reatividade inicial, devera excluir o doador temporaria ou definitivamente,
dependendo da doenga, e encaminha-lo a um servico de referéncia, se necessario.

§ 52 O servigo de hemoterapia deve, ainda, verificar o destino de todos os hemocomponentes da doagdo anterior,
adotando os seguintes procedimentos:

| - caso ainda haja algum hemocomponente armazenado em qualquer servico de hemoterapia, determinar a
devolugdo para a unidade produtora para as providéncias cabiveis;

Il - a unidade produtora deve receber o hemocomponente, realizar o protocolo de investigacdo e descartar
conforme normas de biosseguranga ou encaminhar para unidade de producgdo de reagentes conveniada;

Il - nos casos de soroconversdao com confirmagao dos resultados iniciais reagentes para HIV, HCV, HBsAg ou HTLV
I/l deve-se desencadear a investigag¢do de retrovigildncia para as doagGes de até 6 meses anteriores a ultima
testagem ndo reagente;

IV - nos caso de confirmacgdo dos resultados iniciais reagentes para Anti-HBc, deve-se desencadear a investigacdo
de retrovigilancia para a ultima doagdo ndo reagente, caso esta tiver ocorrido a menos de 12 meses; e

V - o teste de detecgdo de acido nucléico do agente infeccioso que estiver sendo investigado pode ser realizado na
amostra da doagdo anterior a soroconvers3o, utilizando amostra da plasmateca/ soroteca ou da unidade de
plasma armazenado. Independente do resultado obtido, o procedimento de retrovigilancia devera ser realizado.

§ 62 Caso a unidade de plasma ja tenha sido enviada para o fracionamento industrial, a industria que recebeu o
plasma deve ser comunicada por escrito, simultaneamente a comunica¢do a ANVISA e a CGSH/MS.

Art. 72. Caso o teste de confirmagdo dos resultados inicialmente reagentes ndo se confirme, deve-se convocar o
doador para a coleta de nova amostra de sangue.

Paragrafo Unico. Caso o doador ndo compareca, o servico de hemoterapia devera comunicar ao 6rgao de vigilancia
em saude competente.

Art. 73. E obrigatdria a pesquisa de hemoglobina S nos doadores de sangue pelo menos na primeira doacdo.

§ 12 Os componentes eritrocitarios de doadores com pesquisa de hemoglobina S positiva devem conter esta
informacdo no seu rétulo, mas ndo precisam ser descartados.



§ 22 Esses componentes ndo devem ser desleucocitados e nem utilizados em pacientes com hemoglobinopatias,
com acidose grave, em recém-nascidos, transfusdo intrauterina, procedimentos cirdrgicos com circulagdo
extracorpdrea ou hipotermia.

Art. 74. Compete ao servico de hemoterapia:

| - cumprir o algoritmo para cada marcador, conforme Anexo V;

Il - descartar as bolsas de hemocomponentes que tenham resultado reagente em qualquer um dos testes
obrigatdrios para infecgGes transmissiveis pelo sangue realizados na triagem laboratorial, segundo os preceitos
estabelecidos na legislacdo pertinente; e

Il - convocar e orientar o doador com resultados de exames reagentes, encaminhando-o a servigos assistenciais
para confirmac&o do diagndstico e/ou acompanhamento e tratamento.

Art. 75. Os resultados dos exames de triagem dos doadores sdo absolutamente sigilosos.

§ 12 Quando os exames forem feitos em servigo de hemoterapia diferente daquela em que ocorreu a doagdo, o
envio dos resultados deve ser feito de modo a assegurar a ndo identificacdo do doador, sendo vedada a
transmissdo verbal ou por via telefénica dos resultados.

§ 22 O envio dos resultados por fax ou por meio eletrénico é permitido, sem a identificagdo do nome por extenso
do doador.

Art. 76. Ndo é obrigatdrio que o servico de hemoterapia firme o diagndstico da doencga ou testes confirmatorios de
infeccGes bioldgicas.

Art. 77. Uma aliquota da amostra de plasma ou soro de cada doagdo de sangue deve ser conservada (plasmateca
ou soroteca) em temperatura igual ou inferior a -202C (202C negativos), isto durante pelo menos 6 (seis) meses
apds a doagao.

Art. 78. No Anexo V deste Regulamento consta o algoritmo a ser seguido para o descarte ou a liberagao do sangue,
em fungdo dos resultados da testagem das amostras para os varios marcadores que deverao ser observados.

Segao VI

Da Rotulagem do Sangue do Doador Art. 79. E obrigatdria a fixacdo dos rétulos e etiquetas em cada unidade de
sangue, e devem ficar firmemente aderidos a bolsa plastica.

§ 12 Esses rétulos ndo podem ser adulterados.



§ 22 As informagdes contidas nos rétulos e etiquetas finais das bolsas devem ser impressas de forma legivel.

Art. 80. E obrigatério o controle de rotulagem de cada unidade por duas pessoas diferentes, a menos que seja
utilizada a tecnologia de cddigo de barras ou alguma outra forma eletrénica de verificagdo devidamente validada.

Art. 81. A identificagdo das bolsas na coleta deve permitir a rastreabilidade da bolsa desde a sua obteng¢do até o
término do ato transfusional, permitindo inclusive a investigacdo de eventos adversos que, eventualmente,
possam ocorrer durante ou apds o ato transfusional.

Art. 82. A identificagdo das bolsas de coleta deve realizar-se por sistema numérico ou alfanumérico, devendo ser
acompanhada de cddigo de barras.

Paragrafo Unico. No momento da coleta, a identificagdo a que se refere o caput deve ser feita nas bolsas principais
e satélites, ndo devendo ser raspado, removido ou coberto posteriormente.

Art. 83. Todos os rétulos que identificam as bolsas de sangue e os tubos das amostras para testes laboratoriais
devem ter identificagao adicional por cddigo de barras.

Art. 84. Deverdo ser incluidos no rétulo do tubo com amostra para os testes de triagem os seguintes dados:

| - nome ou sigla do servigo de hemoterapia coletor;

Il - data da coleta; e

1l - identificagdo numérica ou alfanumérica da amostra.

Paragrafo Unico. Outros sistemas de identificagdo podem ser utilizados desde que estas informagdes possam ser
recuperadas.

Art. 85. Os rétulos dos hemocomponentes liberados para uso devem constar as seguintes informacGes:

I - nome e enderego do servigo de hemoterapia coletor;

Il - data da coleta;

Il - nome do hemocomponente;

IV - volume aproximado do hemocomponente;



V - identificagdo numérica ou alfanumérica que permita a rastreabilidade do doador e da doagao;

VI - nome do anticoagulante ou outra solugdo preservativa (exceto nos componentes obtidos por aférese);

VIl - temperatura adequada para a conservagao;

VIII - data de vencimento do produto;

IX - o grupo ABO e RhD;

X - o resultado da pesquisa de anticorpos irregulares, quando esta for positiva, de preferéncia com o nome do
anticorpo identificado;

Xl - o resultado dos testes ndo reagentes para triagem de infecgdes transmissiveis pelo sangue; e

XIl - a inscrigcao "doagdo autdloga", quando for o caso.

Paragrafo Unico. Nos componentes nos quais o tempo de armazenamento é fator critico para a qualidade deste,
deve ser considerada a hora de coleta na determinagdo no prazo de vencimento;

Art. 86. Os rétulos de componentes liberados, submetidos a procedimentos de modificagdo para formagdo de pool
(concentrados de plaquetas e crioprecipitados), devem conter as informagdes:

| - aindicacdo de que se trata de um pool e o nimero do pool;

Il - nome do servigo de hemoterapia responsavel pela preparagdo do pool;

Il - grupo ABO e RhD das unidades do pool;

IV - volume aproximado do pool; e

V - data e horario de vencimento do pool.

§ 12 Se o componente foi irradiado ou é CMV negativo, isto deve estar assinalado.

§ 22 O servico de hemoterapia que preparou o pool deve ter um sistema que permita a rastreabilidade de todas as
unidades que o compde.

Segao VI



Da Conservagdo do Sangue e Componentes

Art.87. As camaras de conservagao em que se armazenam o sangue, os hemocomponentes e os hemoderivados
devem ser apropriados para esta finalidade e ser de uso exclusivo.

Art. 88. Pode-se utilizar a mesma camara de conservagdo para armazenamento de reagentes e amostras
envolvidos nos testes pré-transfusionais. A localizagdo e identificagdo dos compartimentos devem ser evidentes e
distintas dentro da camara.

Paragrafo Unico. Em servico de hemoterapia de pequeno porte, permite-se a utilizagdo de uma mesma camara de
conservagao para armazenamento dos hemocomponentes, reagentes e amostras, sem prejuizo do descrito no
caput.

Art. 89. Os hemocomponentes devem ser armazenados a temperatura que resulte étima para sua fungdo e para a
seguranga do produto, definida na "Secao IV - Da Prepara¢do de Componentes Sanguineos" do Capitulo | deste
Regulamento.

§ 12 As camaras de conservacgao que sdo utilizadas para conservar o sangue e seus componentes devem ter um
sistema de ventilagdo para circulagdo de ar e ter temperatura uniformemente distribuida em todos os
compartimentos.

§ 22 E recomendavel que as cdmaras de conservagdo para concentrado de hemacias, plaguetas e plasma possuam
registrador grafico continuo de temperatura.

§ 32 Em situagBes em que ndo esteja disponivel o recurso citado no paragrafo anterior, a verificacdo e o registro da
temperatura devem ser realizados a cada quatro horas se os equipamentos estiverem em uso rotineiro, isto é, com
abertura constante das portas.

§ 42 Em situacGes em que as portas estiverem permanentemente fechadas, a monitoracdo pode ser feita no
maximo a cada oito horas, sendo obrigatéria a instalagdo de um termémetro de registro de temperatura maxima e
minima.

§ 52 Os registros de temperatura devem ser periodicamente revisados por uma pessoa qualificada.

Art. 90. As camaras de conserva¢do de hemocomponentes devem ter sistema de alarme sonoro e visual que deve
ser ativado a uma temperatura tal que seja possivel tomar as condutas apropriadas antes que o sangue e os
componentes sofram danos devido a temperaturas incorretas.

§ 12 As camaras de conservagao de concentrados de hemacias e plaquetas devem ser dotadas de alarmes de alta e
de baixa temperatura.



§ 22 As camaras de conservagao de plasma ndo precisam de alarmes de baixa temperatura.

Art. 91. No servigco de hemoterapia devera haver planos de contingéncia com procedimentos escritos, facilmente
disponiveis, que contenham instrugdes sobre como proceder em casos de cortes de energia elétrica ou em casos
de defeitos na cadeia do frio.

Secao IX

Da Doagdo de Componentes por Aférese

Art. 92. As normas que se aplicam a doagao de sangue total devem ser aplicadas a sele¢do e ao cuidado dos
doadores por aférese.

Paragrafo Unico. Realizagdo da coleta de granuldcitos, linfocitos e células progenitoras hematopoiéticas por
aférese deve ser precedida de uma avaliagao médica.

Art. 93. A coleta por aférese em doadores que ndao cumprem os requisitos habituais s6 pode ser realizada se o
componente a ser coletado tiver uma aplicagdo especial para um determinado receptor, e se um hemoterapeuta
autorizar formalmente o procedimento.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de aféreses deverdo ser realizados com uso de equipamentos préprios para
este fim.

Art. 94. Para realizar a doagdo por aférese o doador deve concordar com o procedimento, para isso, deve assinar
um termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 12 Para o cumprimento do caput, devem ser aplicadas as regras estabelecidas no art. 29 deste Regulamento.

§ 22 O termo de consentimento para a doagao por aférese deve explicar, de maneira clara, o procedimento de
coleta, as possiveis complicagGes e riscos para o doador.

Art. 95. O médico hemoterapeuta sera o responsavel pelo procedimento de aférese.

§ 12 Durante o procedimento de aférese, o doador deve ser acompanhado pela equipe do servico de hemoterapia
que devera dispor de cuidados médicos de emergéncia para o caso de rea¢des adversas.

Art. 96. O volume sanguineo extracorpdreo ndo deverd superar 15% da volemia do doador.

Art. 97. A doacdo de plasma por aférese pode ser feita em situacdes especiais, com o objetivo de suprir a
necessidade transfusional de determinados pacientes.



§ 12 O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doador é de 48 horas, podendo um mesmo doador
realizar doagdes, no maximo, 4 (quatro) vezes em um periodo de 2 (dois) meses.

§ 22 Depois da quarta doagdo efetuada em menos de 60 dias, terd que haver um intervalo de 2 (dois) meses até a
doagdo subsequente.

§ 32 O numero maximo anual de doagdes por aférese, por doador, ndo pode ser maior que 12 (doze).

§ 42 A dosagem de proteina total sérica e de I1gG e IgM devem ser monitorada a intervalos de 4 meses para
doadores em que o intervalo entre as doagdes seja inferior a 4 (quatro) semanas.

§ 52 0 volume de plasma por coleta ndo deve exceder 10 ml por Kg de peso até o maximo de 600 ml.

§ 62 Se um doador de plasma por aférese doar uma unidade de sangue total, ou se a perda de hemacias durante o
procedimento for superior a 200 ml, devem transcorrer pelo menos 4 semanas, antes que um novo procedimento
de plasmaférese seja realizado.

Art. 98. O servigco de hemoterapia que possui programa de doagdo de plasma por plasmaférese, para obtengdo de
matéria-prima para producdo de hemocomponentes especiais e hemoderivados, devera obedecer todos os
requisitos definidos neste Regulamento para selegao e coleta de sangue.

§ 12 O servigco de hemoterapia deverd manter cadastro especial de doadores que se encontrem na condigdo
descrita no caput.

§ 22 O doador de plasma por plasmaférese para fins industriais deve receber todas as informacdes referentes ao
procedimento a que sera submetido. Sua ciéncia e consentimento especial devem ser registrados para o fim
proposto no caput.

Art. 99. Deve-se realizar uma contagem de plaquetas em todos os candidatos a doagdo por plaquetaférese.

§ 12 A contagem de plaquetas a que se refere o caput, deve ser realizada no dia da doagdo ou nos trés dias que a
antecede, desde que ndo tenha havido outra doagdo de plaquetas no periodo, deve-se ainda observar os seguintes
critérios:

| - o candidato a doador ndo deve ser submetido a uma plaquetaférese se a sua contagem de plaquetas for inferior
a 150 x 103 plaquetas/?L; e

Il - a estimativa de contagem de plaquetas do doador no final do procedimento de coleta ndo pode ser inferior a
100 x 103 plaquetas/? L.



§ 22 O intervalo minimo entre duas plaguetaféreses em um doador é de 48 horas, podendo um mesmo doador
realizar doagdes, no maximo, 4 vezes por més e 24 vezes por ano.

§ 32 Se um doador de plaquetas por aférese doar uma unidade de sangue total, ou se a perda de hemacias durante
o procedimento for superior a 200 ml, devem transcorrer pelo menos 04 semanas, antes que um novo
procedimento de plaquetaférese seja realizado.

Art. 100. A coleta de granulécitos por leucocitaférese deve ser objeto de protocolo especialmente elaborado pelo
servigco de hemoterapia.

§ 12 E permitida a utilizagdo de agentes mobilizadores de granuldcitos, tais como G-CSF e/ou corticosterdides,
guando ndo contraindicados, e agentes hemossedimentantes nos doadores que deverdo estar especificados no
protocolo..

§ 22 A coleta s poderd ser feita se a contagem de leucdcitos no doador for superior a 05 x 103 /?L.

§ 32 E obrigatodria a realizacdo de contagem de granuldcitos em todos os concentrados de granulécitos coletados.

§ 42 Devem ser incluidos no termo de consentimento livre e esclarecido as complicagGes e riscos relacionados ao
uso das medicagGes mobilizadoras e do agente hemossedimentante.

§ 52 A selecdo de doadores de linfécitos deve seguir critérios especificos e pré-definidos em protocolo terapéutico
de transplante de células progenitoras alogénicas.

Art. 101. A coleta de multiplos componentes por aférese deve ser objeto de protocolo especial, a ser elaborado
pelo servico de hemoterapia.

§ 12 As opgoes de coleta que podem ser realizadas sdo as seguintes:

| - um concentrado de plaquetas com, no minimo, 03 x 1011 plaquetas e um concentrado de hemacias, com no
minimo 45 g de hemoglobina, sendo que:

a) para este tipo de coleta, o intervalo minimo entre cada doa¢do e o numero maximo de coletas por ano sdo os
mesmos estabelecidos para a doag¢do de sangue total;

b) o doador devera ter contagem de plaquetas igual ou superior a 150 x 103/?L, dosagem de hemoglobina superior
a 13g/dL e peso superior a 60 kg;

c) o volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 08 ml/kg de peso do doador do sexo feminino e
09 ml/kg do sexo masculino;



Il - duas unidades de concentrados de hemdcias, cada uma com, no minimo, 45g de hemoglobina, sendo que:

a) para que este tipo de coleta seja feita, o doador deve pesar, no minimo, 70 kg, e ter uma dosagem de
hemoglobina superior a 14g/dL;

b) o intervalo minimo entre cada doagdo é de 4 meses para os homens e de 6 meses para as mulheres; e

c) o volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 08 ml/kg de peso do doador do sexo feminino e
09 ml/kg do sexo masculino.

Art. 102. Os doadores de hemocomponentes por aférese devem ser submetidos aos mesmos exames de
qualificacdo do doador de sangue total, além dos exames especificos para cada tipo de doagdo, conforme definido
anteriormente.

§ 12 Os exames de triagem laboratorial para infecgGes transmissiveis pelo sangue devem ser realizados em
amostra colhida no mesmo dia do procedimento.

§ 22 Em situagdes especiais e tecnicamente justificaveis, estes exames podem ser realizados em amostra colhida
em até 24 horas antes.

Art. 103. Deve ser mantido registro de cada procedimento de aférese, no qual devem constar as seguintes
informagodes:

| - identidade do doador;

Il - tipo de hemocomponente(s) produzido(s);

Il - volume de componente(s) produzido(s);

IV - anticoagulante empregado;

V - duragdo da coleta;

VI - drogas administradas e respectivas doses; e

VII - reagOes adversas ocorridas durante a coleta e o tratamento aplicado.

Art. 104. A aférese terapéutica so deve ser efetuada mediante solicitacdo escrita do médico do paciente, e com a
concordancia do médico hemoterapeuta.



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

§ 22 O servigo de hemoterapia devera ter protocolo escrito para a execugdo dos procedimentos de aférese
terapéutica, descrevendo a metodologia empregada.

§ 32 Os registros do procedimento deverdo ser mantidos incluindo as seguintes informacgées:

| - identificagdo do paciente;

Il - diagnéstico;

Il - tipo de procedimento terapéutico;

IV - método empregado;

V - volume sanguineo extracorporeo processado;

VI - tipo e quantidade do componente removido ou tratado;

VII - tipo e quantidade dos liquidos utilizados; e

VIII - qualquer reagdo adversa ocorrida e medicagdo administrada.

§ 42 Aplicam-se os cuidados de emergéncia estabelecidos no art. 95, que podem ser acrescidos de outros, em
fungdo do quadro clinico de cada paciente.

Segao X

Da Transfusdo Sanguinea

Art. 105. As solicitagGes para transfusdo de sangue ou componentes devem ser feitas exclusivamente por médicos,
em formuldrio especifico que contenha informacdes suficientes para uma correta identificagdo do receptor.

§ 12 Devem constar no formulario, no minimo, os seguintes dados:

| - nome completo do paciente sem abreviaturas;

Il - data de nascimento;



Il - sexo;

IV - idade;

V - numero do prontuario ou registro do paciente;

VI - numero do leito (no caso de paciente internado);

VII - diagnéstico;

VIIl - hemocomponente solicitado (com o respectivo volume ou quantidade);

IX - modalidade da transfusdo;

X - resultados laboratoriais que justifiquem a indicagdo do hemocomponente;

Xl - data;

Xl - dados do médico solicitante (nome completo, assinatura e nimero do CRM);

Xl - dados do paciente, como:

a) peso do paciente (quando indicado); e

b) antecedentes transfusionais, gestacionais e de reagdes a transfusdo quando relatados pelo paciente.

§ 22 Requisicdo fora dos padrGes descritos no paragrafo anterior, incompleta, ilegivel ou rasurada ndo deve ser
aceita pelo servigo de hemoterapia.

§ 32 Em situagdo clinicamente justificavel a requisicdo pode ser excepcionalmente aceita conforme protocolo
estabelecido pelo servico de hemoterapia, ndo eximida a necessidade de excluindo a coletar informag&es na
sequéncia do evento transfusional.

§ 42 As instituicOes de assisténcia a salide e os servigcos de hemoterapia que disponham de tecnologia para
emissdo de prontudrio eletrénico poderdo estabelecer rotinas para prescri¢cdo eletronica de hemocomponentes.

Art. 106. As modalidades de transfusdo sdo:

| - programada para determinado dia e hora;



Il - de rotina a se realizar dentro das 24 horas;

Il - de urgéncia a se realizar dentro das 3 horas; ou IV - de emergéncia quando o retardo da transfusdo puder
acarretar risco para a vida do paciente.

Paragrafo Unico. As transfusdes devem ser realizadas, preferencialmente, no periodo diurno.

Art. 107. Na hipdtese de transfusdao de urgéncia ou emergéncia, a liberagdo de sangue total ou concentrado de
hemdcias antes do término dos testes pré-transfusionais pode ser feita, desde que obedecidas as seguintes
condigdes:

| - o quadro clinico do paciente justifique a emergéncia, isto é, quando o retardo no inicio da transfusdo coloque
em risco a vida do paciente;

Il - existéncia de procedimento escrito no servico de hemoterapia, estipulando o modo como esta liberagdo sera
realizada;

Il - termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo paciente no qual afirme expressamente o
conhecimento do risco e concorde com o procedimento; e

IV - as provas pré-transfusionais devem ser finalizadas, mesmo que a transfusdo ja tenha sido completada.

§ 12 Aindicacdo de transfusGes de emergéncia deve ser previamente definida em protocolo elaborado pelo
Comité Transfusional da instituicdo de assisténcia a saude em que esta ocorrera, sem prejuizo do inciso Il do caput.

§ 22 O médico solicitante deve estar ciente dos riscos das transfusdes de urgéncia ou emergéncia e sera
responsavel pelas consequéncias do ato transfusional se esta situagdo houver sido criada por seu esquecimento,
omissdo ou pela indicagdo da transfusdo sem aprovacgdo prévia nos protocolos definidos pelo Comité
Transfusional.

§ 32 Se ndo houver amostra do paciente no servigo de hemoterapia, esta deve ser colhida assim que possivel.

§ 42 Nos casos de transfusdo na modalidade de emergéncia, em que ndo houver tempo para tipagem do sangue do
receptor, é recomendavel o uso de hemacias O RhD negativo. Ndo havendo este tipo de sangue em estoque
suficiente no servico de hemoterapia, podera ser usado O RhD positivo, sobretudo em pacientes do sexo
masculino ou em pacientes de qualquer sexo com mais de 45 anos de idade.

§ 52 As amostras destes pacientes sejam colhidas antes da transfusdo ou pelo menos antes da administra¢do de
grande quantidade de hemocomponentes, pois isto pode comprometer o resultado dos testes pré-transfusionais.



§ 62 A equipe médica deverd observar que na maioria das emergéncias é possivel realizar a tipagem ABO do
receptor, possibilitando o uso de sangue iso grupo.

§ 72 Em situagdes de emergéncias concomitantes, recomendam- se cuidados adicionais na identificagdo dos
pacientes e preconiza- se a utilizagdo de hemacias O, reduzindo assim o risco de incompatibilidade ABO por erro
de identificagdo.

§ 82 Nos rétulos dos hemocomponentes liberados sem a finalizagdo dos testes pré-transfusionais esta informacao
deve constar de maneira clara.

§ 92 A opcdo pelo tipo sanguineo a ser transfundido nas situagées de emergéncia deve fazer parte de protocolo
especifico mencionado no inciso Il do caput, que cada servico de hemoterapia deve manter.

Art. 108. O envio do hemocomponente ndo implica a interrupgdo dos testes pré-transfusionais, que devem
continuar a ser realizados.

Paragrafo Unico. Em caso de anormalidade nestes testes, o médico assistente deve ser imediatamente notificado,
e a decisdo sobre a suspensdo ou continuagdo da transfusao deve ser tomada em conjunto com o médico do
servigo de hemoterapia.

Art. 109. A liberagdo de uma unidade de sangue ou hemocomponente para estoque em outro servico de
hemoterapia deve ser feita:

| - para servigo de hemoterapia que tenha contrato, convénio ou termo de compromisso com o servigo de
hemoterapia distribuidor, definindo as responsabilidades entre as partes, para o fornecimento de unidades de
sangue ou hemocomponentes;

Il - mediante solicitagao por escrito do médico do servi¢co de hemoterapia ao qual se destina, com aposi¢ao de sua
assinatura, nome legivel e CRM do solicitante;

Il - apds verificagdo das condi¢cGes de seguranga necessdrias para o correto acondicionamento e transporte do
produto; e

IV - respeitados os demais critérios para a liberacdo de sangue e hemocomponentes citados nesta norma.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia que receber uma unidade de sangue ou hemocomponente de outro
servico de hemoterapia deve registrar o recebimento, obedecendo aos mesmos critérios estabelecidos para a sua
liberagao.

Art. 110. Em relagdo as amostras de sangue para testes prétransfusionais, todos os tubos devem ser rotulados no
momento da coleta, com o nome completo do receptor sem abreviaturas, seu nimero de identificacdo,



identificacdo do coletador e data da coleta, sendo recomendavel a identificagdo por codigo de barras ou etiqueta
impressa.

Paragrafo Unico. Tubos que ndo estejam corretamente identificados ndo devem ser aceitos pelo servigo de
hemoterapia.

Art. 111. As amostras usadas para os testes pré-transfusionais devem ser coletadas para este fim especifico, tendo
uma validade de até 72 horas.

Art. 112. Antes que uma amostra de sangue seja utilizada para realizar os testes pré-transfusionais, deve-se
confirmar se os dados contidos na solicitagdo transfusional estao de acordo com os dados que constam do tubo da
amostra.

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

Art. 113. Os testes pré-transfusionais devem incluir:

| - para sangue total e concentrado de hemdcias:

a) tipagem ABO e RhD e pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares no sangue do receptor;

b) retipagem ABO e RhD do hemocomponente;

c) realizagdo de uma prova de compatibilidade entre as hemacias do doador e o soro ou plasma do receptor (prova
de compatibilidade maior), nos casos especificados no § 42 do art. 114 deste Regulamento.

Il - para concentrado de granulécitos:

a) tipagem ABO e RhD e pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor;

b) retipagem ABO e RhD do sangue do doador (amostra coletada no dia de coleta do concentrado de granulécitos);

c) realizacdo de prova de compatibilidade entre as hemacias do doador (amostra coletada no dia da coleta do
concentrado de granuldcitos) e o soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos
especificados no § 42 do art. 114 deste Regulamento;

Il - para plasma, plaquetas e crioprecipitado:

a) tipagem ABO e RhD; e



b) pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor.

§ 12 A tipagem ABO deve ser repetida em todos os componentes eritrocitarios a serem compatibilizados usando
uma amostra obtida de um segmento do tubo-coletor da bolsa.

§ 22 A repeticdo da tipagem RhD deverd ser realizada em bolsas rotuladas como "RhD negativo".

§ 32 Ndo é necessario repetir o teste para pesquisa do antigeno D fraco da bolsa de hemocomponentes.

Art. 114. Os exames no sangue do receptor devem obedecer aos seguintes critérios:

| - a tipagem ABO e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares devem ser realizadas nas amostras
de sangue do receptor de componentes eritrocitarios;

Il - se nos trés meses que antecedem a transfusdo, o paciente tiver sido transfundido com sangue ou componentes
contendo hemacias (concentrados de hemacias, concentrados de plaquetas e concentrados de granulécitos) ou
tiver historia de gestacdo, as amostras para os testes pré-transfusionais devem ser obtidas dentro das 72 horas
gue antecedem o ato transfusional; e

Il - caso ndo se tenha informagdes fidedignas acerca destes antecedentes, a mesma conduta deve ser aplicada.

§ 12 As tipagens ABO e RhD no sangue do receptor devem obedecer aos seguintes critérios:

| - a tipagem ABO deve ser realizada testando-se as hemacias com reagentes anti-A, anti-B e anti-AB;

Il - caso sejam usados antissoros monoclonais, a utilizagdo do soro anti-AB ndo é obrigatdria;

Il - a tipagem reversa deve ser sempre realizada, testando-se o soro ou plasma com suspensdo de hemacias
conhecidas Al e B e, opcionalmente, A2 e O;

IV - nenhum resultado de tipagem ABO deve ser concluido até a resolucdo das discrepancias entre a tipagem direta

e reversa,

V - 0 antigeno RhD deve ser determinado colocando-se as hemacias com antisoro anti-RhD (anti-D), em paralelo,
deve ser sempre efetuado um controle da tipagem RhD, utilizando-se para isto soro-controle compativel com o
antissoro utilizado (monoclonal ou policlonal) e do mesmo fabricante do anti-D;

VI - se a reagdo com o soro-controle RhD for positiva, decorrente da presenca eventual de anticorpos aderidos as
hemadcias ou proteinas séricas anormais, a tipagem RhD é considerada invalida e pode ser definida empregando-se
antissoro anti-D da classe IgM;



VII - se a reagdo for negativa para a presenga do antigeno RhD, deve ser realizada a pesquisa do antigeno D-fraco;

VIII - quando a tipagem RhD ou a pesquisa do antigeno Dfraco resultar positiva, o paciente pode ser considerado
"RhD-positivo";

IX - quando ambas as provas resultarem negativas o paciente serd considerado "RhD-negativo";

X - recomenda-se a utilizagdo de um antissoro monoclonal que detecta o antigeno D parcial categoria VI (DVI+ ou
IgG) e um antissoro que ndo detecta o antigeno D parcial categoria VI (DVI- ou IgM). Quando houver discrepancia
nos resultados entre os dois antissoros utilizados deve-se investigar a presenga dos antigenos D fraco e D parcial
na amostra; e

XI - em pacientes "RhD-negativo" recomenda-se ser realizada a pesquisa dos antigenos C (maiusculo) e E
(maiusculo).

§ 22 Recomenda-se a realizagdo da fenotipagem para os antigenos eritrocitarios no sangue do receptor, dos
sistemas Rh (E, e, C e c¢), Kell (K), Duffy (Fya e Fyb), Kidd (Jka e Jkb) e MNS (S e s), para pacientes aloimunizados
contra antigenos eritrocitarios, ou que estdo ou poderdo entrar em esquema de transfusdo crénica com o objetivo
de auxiliar a identificacdo de possiveis anticorpos antieritrocitarios irregulares, assim como, de realizar transfusdo
fendtipocompativel quando possivel.

§ 32 A pesquisa de anticorpos antieritrocitdrios irregulares devera ser realizada obedecendo aos seguintes
critérios:

| - os métodos usados para pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no soro ou plasma devem ser
capazes de detectar anticorpos clinicamente significativos e devem incluir incubacdo a 372C e o uso do soro
antiglobulina humana (anti-IgG ou poliespecifico); e

Il - para evitar resultados falsos negativos nas técnicas em tubo na fase da antiglobulina, deve ser utilizado um
reagente controle contendo hemadcias sensibilizadas com anticorpos IgG.

§ 42 Deve-se realizar teste de compatibilidade entre o sangue do receptor e das bolsas a serem utilizadas no ato
transfusional, conforme os seguintes critérios:

| - a prova de compatibilidade maior deve ser realizada antes da administragao de sangue total ou concentrado de
hemadcias utilizando- se hemacias obtidas do tubo coletor da bolsa a ser transfundida e o soro ou plasma do
receptor; e

Il - se a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares for negativa e ndo existirem antecedentes
transfusionais ou gestacionais, a fase da anti/globulina do teste de compatibilidade pode ser omitida.



§ 52 Quando os resultados dos testes pré-transfusionais demonstrarem que ndo ha concentrado de hemacias
compativel para o receptor, o servico de hemoterapia deve comunicar este fato ao médico solicitante e, em
conjunto com este, realizar uma avaliagdo clinica do paciente.

§ 62 Caso seja feita a opg¢do de se transfundir concentrado de hemacias incompativel, esta decisdo deve ser
justificada por escrito, em termo que deve ser assinado pelo hemoterapeuta e/ou pelo médico- assistente do
paciente e, quando possivel, pelo paciente ou por seu responsavel legal.

Art. 115. O servigo de hemoterapia que realiza atendimento de emergéncia deve ter protocolo escrito que defina a
sua conduta nas transfusGes macigas.

§ 12 Para efeito deste Regulamento, entende-se por transfusdao macica:

| - paciente que tiver recebido uma quantidade de sangue total ou concentrado de hemacias aproximadamente
igual a sua volemia em periodo inferior a 24 horas; e

Il - paciente que tiver recebido uma quantidade de sangue total ou concentrado de hemacias superior a 10
unidades em periodo inferior a 24 horas.

§ 22 A reposicao de hemocomponentes baseada em férmulas pré-estabelecidas ndo tem base cientifica
comprovada. Portanto, as transfusGes devem ser indicadas a medida que se identificam alteragdes especificas por
meio de avaliagdo clinica e laboratorial.

§ 32 Os testes pré-transfusionais podem ser abreviados apds a troca de uma volemia sanguinea.

Art. 116. O servigco de hemoterapia deve abrir registro para cada receptor de transfusao, o qual deve conter todas
as informacdes relativas aos exames pré-transfusionais, antecedentes de reagdes adversas a transfusdo, data das
transfusdes e relagdo dos hemocomponentes transfundidos, com os respectivos tipos e identificagao.

Paragrafo Unico. Este registro deve ser consultado e atualizado a cada transfusdo e a cada exame imuno-
hematoldgico realizado.

Art. 117. Em relagdo a selegdo de sangue e componentes para transfusdo, devem ser observados os seguintes
critérios:

| - 0 sangue total e os concentrados de hemacias devem ser ABO compativeis;

Il - os receptores "RhD-positivo" podem receber sangue total ou concentrado de hemdcias "RhD-positivo" ou
"RhD-negativo";



Il - os receptores "RhD-negativo" devem receber sangue total ou hemdcias "RhD-negativo", exceto em
circunstancias justificadas e desde que ndo apresentem sensibilizagdo prévia;

IV - quando um receptor apresentar anticorpos antieritrocitdrios irregulares clinicamente significativos nos testes
no § 32 do art. 114 deste Regulamento, ou tiver antecedentes de presencga de tais anticorpos, o sangue total ou
concentrado de hemacias a serem transfundidos devem ser compativeis e carecer dos antigenos correspondentes.

Recomenda-se a profilaxia para alo-imunizagdo contra outros antigenos utilizando-se concentrados de hemacias
fenotipadas;

V - para pacientes que ndo apresentam anticorpos antieritrocitarios que estdo ou poderdo entrar em esquema de
transfusdo crénica recomenda-se a utilizagdo de concentrado de hemacias fenotipadas compativeis principalmente
para os sistemas mais imunogénicos (Rh, Kell, Duffy, Kidd e MNS), isto sob avaliagdo médica;

VI - as transfusdes de plasma nao necessitam de provas de compatibilidade e devem ser ABO compativeis com as
hemadcias do receptor;

VII - as transfusOes de crioprecipitado ndo necessitam de provas de compatibilidade e, em criangas, devem ser
isogrupo ou ABO compativeis;

VIII - o plasma contido nos concentrados de plaquetas deve ser preferencialmente ABO compativel com as
hemadcias do receptor.

Se isso nao for possivel, recomenda-se avaliar o volume de plasma do hemocomponente e a presenca de anti-A e
anti-B de alto titulo (hemolisina) na decisdo de transfundir concentrado de plaquetas heterogrupo;

IX - as hemacias presentes nos concentrados de granuldcitos devem ser ABO compativeis com o plasma do
receptor;

X - para as transfusdes de concentrados de granuldcitos colhidos em doadores estimulados pelo G-CSF, deve ser
feita uma prova de compatibilidade maior com o soro do receptor e as hemdcias do doador antes de se iniciar a
administracdo do G-SCF ao doador.

Caso a prova de compatibilidade resulte incompativel, a doacdo ndo deve ser efetuada; e

Xl - o médico do servico de hemoterapia pode suspender ou modificar uma transfusdo, quando considera-la
desnecessaria, registrando de maneira clara a alteragdo e os motivos desta decisdo.

Art.118. Na amostra pré-transfusional inicial para transfusdo em neonatos e criangas com até 4 meses de vida
devem ser observados os seguintes critérios:



| - deve ser realizada a tipagem ABO, porém a tipagem reversa ndo deve ser feita;

Il - o antigeno RhD deve ser determinado colocando-se as hemacias com antissoro anti-RhD (Anti-D), em paralelo,
deve ser sempre efetuado um controle da tipagem RhD, utilizando-se para isto soro-controle compativel com o
antissoro utilizado (monoclonal ou policlonal) e do mesmo fabricante do anti-D;

Il - se a reagdo com o soro-controle RhD for positiva, decorrente da presenga de alo-anticorpos maternos aderidos
as hemacias do recém-nascido, a tipagem RhD é considerada invalida e pode ser definida empregando-se antissoro
anti-D monoclonal IgV;

IV - se as hemdcias selecionadas para transfusdo ndo forem do grupo O, deve ser investigada, no soro ou plasma
do neonato e das criangas até 4 meses de vida, a presenca de anti-A ou anti-B, com métodos que incluam uma fase
de antiglobulina. Este teste ndo precisa ser realizado se houver disponibilidade de uma amostra do sangue da mae
para tipagem ABO e, se a tipagem ABO da mae for a mesma do recém-nascido;

V - se ocorrer detecgdo da presenca de anti-A ou anti-B, deve ser transfundido concentrado de hemacias "O" até
gue o anticorpo deixe de ser demonstravel no soro do neonato ou das criangas até 4 meses de vida;

VI - na amostra pré-transfusional inicial, deve ser realizada a pesquisa de anticorpos antieritrocitdrios irregulares.
Para tal fim, deve ser empregado preferencialmente o soro da mae ou eluato do recémnascido;

VII - se a pesquisa de anticorpos irregulares for negativa, ndo sera necessario compatibilizar as hemacias para a
primeira transfusdo nem para as transfusGes subsequentes dentro do periodo neonatal, desde que as hemacias
sejam do grupo "0O";

VIII - se a pesquisa de anticorpos irregulares demonstrar a presenga de anticorpos clinicamente significativos, a
transfusdo deve ser feita com unidades que ndo contenham os antigenos correspondentes.

Estas unidades devem ser compatibilizadas com soro do neonato ou com soro da sua mae;

IX - os neonatos nao deverao ser transfundidos com sangue total, plasma ou outros componentes sanguineos que
contenham anticorpos irregulares clinicamente significativos; e

X - a transfusdo de componentes celulares em recém-nascidos com menos de 1.200 g de peso deve ser feita com
produtos desleucocitados ou ndo reagentes para CMV.

Art. 119. Para exsanguineo transfusdo deve ser observado os seguintes critérios:

| - para a selecdo do hemocomponente:



a) em recém-nascidos deve ser utilizado sangue total colhido ha menos de 5 dias;

b) caso ndo haja disponibilidade de sangue recente, pode ser utilizado sangue colhido a mais de 5 dias, sendo, para
isto, necessaria uma autorizagdo escrita do médico assistente e do médico do servigo de hemoterapia;

Il - é obrigatdrio o uso de plasma compativel com as hemacias do paciente;

Il - os casos de incompatibilidade pelo sistema Rh ou por outros sistemas, as hemacias devem ser compativeis com
o soro da mae e serem desprovidas do(s) antigeno(s) contra o(s) qual (is) a mae estad imunizada;

IV - para os exames imuno-hematoldgicos em recém-nascidos devem ser observados que em todo recém-nascido
filho de mae RhD-negativo, deve ser realizada, rotineiramente, a tipagem ABO e RhD, a pesquisa de D fraco e o
teste direto da antiglobulina humana;

V - para transfusdo intrauterina:

a) devem ser usados concentrados de hemacias do grupo O, e que sejam compativeis com os anticorpos maternos;
e

b) devem ser utilizados componentes desleucocitados (ou anti-CMV ndo reagente) e irradiados.

Secdo Xl Da Liberagdo de Sangue para Transfusdo Art. 120. Deve estar afixado a toda bolsa de hemocomponente a
ser transfundido um cartdo de transfusdo (rétulo ou etiqueta) que indique:

| - nome completo;

Il - instituicdo da assisténcia a saude / enfermaria / leito;

Il - registro e a tipagem ABO e RhD do receptor;

IV - nimero de identificacdo da bolsa de hemocomponente e sua tipagem ABO e RhD;

V - a conclusdo do teste de compatibilidade maior;

VI - a data do envio do hemocomponente para a transfusao;

e VIl - nome do responsavel pela realizagdo dos testes prétransfusionais e pela liberagdo do hemocomponente.



Art. 121. Devem ser conservadas a 4 + 2 2C, durante pelo menos 3 dias apds a transfusdo, uma amostra do
concentrado de hemacias (segmento do tubo coletor) e uma amostra de soro ou plasma do receptor (retengdo de
amostras de sangue e hemocomponentes).

Art. 122. O hemocomponente a transfundir deverd ser inspecionado, observando o aspecto do hemocomponente,
bem como seu cartdo de transfusao, que devem ser avaliados antes da liberagdo para a transfusdo. Nesta inspegdo
devem ser verificadas a coloragdo, a integridade do sistema, a presenga de hemdlise ou de coagulos e a data de
validade.

Paragrafo Unico. Se houver anormalidades a inspeg¢do, ou se o cartao de transfusdo ndo contiver as informagdes
necessarias, o hemocomponente nao deve ser liberado.

Art. 123. O cartdo de transfusdo do hemocomponente deve conter instrucGes ao transfusionista como:

| - identificar adequadamente o receptor;

Il - transfundir somente mediante prescrigdo médica;

Il - conferir os resultados dos exames que aparecem no rétulo da bolsa;

IV - utilizar equipo de infusdo especifico para transfusdo;

V - ndo adicionar e nem infundir conjuntamente a medicamentos ou solugdes ndo isotdnicas; e

VI - verificar e informar o servigo de hemoterapia sobre qualquer efeito adverso imediato.

Art. 124. Em relagdo a reintegragdo ao estoque de componentes devolvidos, os componentes liberados para
transfusdo, mas ndo utilizados, podem ser reintegrados ao estoque se as condigdes de transporte e
armazenamento forem conhecidas e adequadas, devendo os mesmos ser submetidos a inspecdo visual antes da
reintegracdo.

§ 12 No caso de devolugdo de uma unidade expedida, que eventualmente tiver sido violada, esta ndo podera ser
reintegrada ao estoque.

§ 22 O profissional do servico de hemoterapia que receber a devolug¢do de uma bolsa de hemocomponente nao
utilizada deve inspeciona- Ia, retirar a identificagcdo do receptor e registrar a devolugéo.

§ 32 S3o condigdes indispensaveis para que o hemocomponente possa ser reintegrado ao estoque:

| - o sistema de acondicionamento ndo estar aberto;



Il - o componente ter sido mantido em temperatura apropriada durante todo o tempo de permanéncia fora do
servigco de hemoterapia;

Il - a trajetdria da bolsa deve estar devidamente documentada;

IV - deve existir um segmento ou tubo conectado a bolsa de concentrado de hemdcias de tamanho suficiente para
permitir a realizagdo de outros testes de compatibilidade; e

V - os requisitos que regem a liberagdo de toda unidade de sangue devem ser novamente cumpridos.

Segao XII

Do Ato Transfusional

Art. 125. A transfusdo deve ser prescrita por médico, bem como deve ser registrada no prontuario do paciente.

Paragrafo Unico. E obrigatdrio que fique registrado no prontuario os nimeros e a origem dos hemocomponentes
transfundidos, bem como a data em que a transfusdo foi realizada.

Art. 126. As transfusdes devem ser realizadas por médico ou profissional de sadde habilitado, qualificado e
conhecedor dessas normas, e s6 podem ser realizadas sob a supervisdo médica, isto é, em local em que haja, pelo
menos, um médico presente que possa intervir em casos de reagGes ou complicagdes.

§ 12 O paciente deve ter os seus sinais vitais (temperatura, pressdo arterial e pulso) verificados e registrados, no
minimo, imediatamente antes do inicio e apds o término da transfusdo.

§ 22 Os primeiros dez minutos de transfusdo devem ser acompanhados pelo médico ou profissional de saude
qualificado para tal, que deve permanecer ao lado do paciente durante este intervalo de tempo.

§ 32 Durante o transcurso do ato transfusional o paciente deve ser periodicamente monitorado para possibilitar a
detecgdo precoce de eventuais reagées adversas.

§ 42 Se houver alguma reacdo adversa o médico deve ser comunicado imediatamente.

Art. 127. O receptor devera ser identificado imediatamente antes da transfusdo, perguntando-lhe (ou a seu
acompanhante) o seu nome completo.

§ 12 A identificagdo do receptor que consta da bolsa deve ser conferida com a identificagdo do paciente, e
havendo qualquer discrepancia, a transfusdo deve ser suspensa até que o problema seja esclarecido.



§ 22 Em situacdes em que o paciente ndo esteja consciente e orientado deve haver mecanismos que garantam a
identificacdo deste tais como, pulseiras ou braceletes, de modo a minimizar as chances de erros de identificagdo.

Art. 128. Para o ato transfusional devem ser verificadas e acompanhadas as seguintes condigdes gerais:

| - antes do inicio da transfusdo, os componentes eritrocitarios ndo devem permanecer a temperatura ambiente
por mais de 30 minutos. Se este tempo for atingido, o componente deve ser recolocado, imediatamente, em
temperatura adequada de armazenamento.

Caso isso nado seja feito, o componente deve ser descartado;

Il - as unidades de plasma devem ser transfundidas o mais brevemente possivel apds seu descongelamento, ndo
devendo exceder 24 horas se armazenadas a 4 + 29C;

Il - os componentes plaquetarios devem ser mantidos em agitagdo continua, devendo ser transfundidos, no
maximo, até 24 horas depois de sairem do agitador continuo de plaquetas, preconizando- se a agitagao antes do

uso;

IV - todas as transfusGes de hemocomponentes devem ser administradas por meio de equipes livres de pirégenos
e descartdveis, que incluam um filtro capaz de reter codgulos e agregados, alternativamente, podendo ser utilizado
o filtro de leucdcitos, sendo que quando se utilizam filtros para desleucocitacdo a beira do leito, ndo se faz
necessario o uso de filtros-padrao;

V - os hemocomponentes devem ser infundidos em, no maximo, 4 horas, quando esse periodo for ultrapassado, a
transfusdo deve ser interrompida e as bolsas descartadas;

VI - se houver indicacdo para aquecimento do sangue antes da transfusdo, isto deve ser feito de forma controlada,
em aquecedores proprios para este fim, sendo que estes aquecedores devem ser dotados de termdmetro visivel e
alarme sonoro e visual;

VII - deve haver um protocolo escrito, elaborado pelo servico de hemoterapia, que defina as indicagdes e os
procedimentos para o aquecimento de sangue; e

VIII - nenhum medicamento pode ser adicionado a bolsa do hemocomponente, e nem ser infundido em paralelo
(na mesma linha venosa), a excec¢do da solugao de cloreto de sddio a 0,9%, em casos excepcionais.

Art. 129. Para o ato transfusional devem ser verificadas e acompanhadas as seguintes condi¢des especiais:

| - o plasma fresco congelado e o plasma isento de crioprecipitado devem ser descongelados a temperatura de
379C em dispositivo devidamente validado. Durante o descongelamento em banho- maria a bolsa deve ser
protegida por um invdlucro pléstico, para evitar contaminagdo. As unidades de plasma devem ser transfundidas o



mais brevemente possivel apds seu descongelamento, ndo devendo exceder 24 horas se armazenadas a 4 * 2°C. E
proibido o re-congelamento;

Il - o crioprecipitado deve ser descongelado a temperatura de 37 2C com os mesmos cuidados descritos no inciso
anterior. Uma vez completado o descongelamento, o hemocomponente deve ser transfundido o mais breve
possivel. Na impossibilidade de transfusdo imediata, as unidades de crioprecipitado devem ser mantidas a
temperatura de 22 + 22C por no maximo 6 horas. E proibido o recongelamento;

Il - nas transfusGes de concentrados de plaquetas obtidos de sangue total em receptores RhD negativo do sexo
feminino e com menos de 45 anos de idade:

a) transfundir preferencialmente concentrados de plaquetas RhD negativo;

b) se as plaquetas transfundidas forem RhD positivo, deve ser realizada uma pesquisa de anticorpos anti-
eritrocitarios irregulares pré-transfusional na receptora;

c) se esta ndo possuir anti-RhD, recomenda-se a administragdo de imunoglobulina anti-RhD por via parenteral, até
72 horas ap0s a transfusdo;

d) nas transfusGes subsequentes nas mesmas condigdes, deve ser repetida a pesquisa de anticorpos anti-
eritrocitarios irregulares e se ndo for detectado o anticorpo anti-RhD, recomenda-se repetir a dose de
imunoglobulina anti-RhD; e

IV - os concentrados de granuldcitos devem ser transfundidos utilizando equipos livres de pirégenos e
descartaveis, que incluam um filtro capaz de reter coagulos e agregados. A transfusdo de concentrados de
granuldcitos deve ser objeto de protocolo elaborado pelo servico de hemoterapia que contemple tanto as
unidades como o procedimento de mobilizagdo e coleta.

Art. 130. As transfusdes em pacientes ambulatoriais devem ser realizadas em local apropriado, destinado a tal fim.

Paragrafo Unico. Devem ser cumpridas as mesmas normas que regem as transfusées em pacientes internados.

Art. 131. Em casos especiais, a transfusdo podera ser realizada em domicilio. Para isto, é obrigatdria a presenga de
um médico durante todo o transcurso do ato transfusional.

Paragrafo Unico. O médico que acompanha o ato transfusional em domicilio é o responsavel pela garantia do
cumprimento de todas as normas de medicina transfusional e deve dispor de medicamentos, materiais e
equipamentos para poder atender eventuais situagdes de emergéncia derivadas do ato transfusional sob sua
responsabilidade.

Secao Xl



Das Complicagdes Transfusionais

Art. 132. A instituicdo de assisténcia a salde que realiza transfusdo deve ter um sistema para a detecgao,
notificacdo e avaliagdo das complicagGes transfusionais.

§ 12 Na suspeita de reagdo transfusional o paciente deve receber atendimento imediato e o médico assistente e o
servico de hemoterapia que preparou a transfusdo devem ser comunicados.

§ 22 Ainstituicdo de assisténcia a saude devera manter os registros no prontuario do paciente referentes a
investigacdo e a conduta adotadas nas reagdes transfusionais.

Art. 133. As complicagGes imediatas devem ser avaliadas e acompanhadas.

§ 12 Consideram-se reagGes transfusionais imediatas aquelas que ocorrem até 24 horas depois de iniciada a
transfusao.

§ 22 Medidas especiais deverdo ser adotadas em caso de complicagdes transfusionais imediatas, como:

| - interromper a transfusdo, sendo que em caso de reagGes alérgicas leves (urticaria) a transfusdo do
hemocomponente ndo precisa ser suspensa;

Il - manter o acesso venoso;

Il - examinar os rétulos das bolsas e todos os registros atinentes para verificar se houve erro na identificagdo do
paciente ou das bolsas transfundidas; e

IV - comunicar ao médico assistente e/ou médico do servigo de hemoterapia.

Art. 134. No caso de suspeita de reagdo hemolitica, é necessario coletar novas amostras de sangue do receptor.
Estas amostras, apropriadamente rotuladas, e a bolsa do hemocomponente em questdo, mesmo vazia devem ser
rapidamente remetidas ao servico de hemoterapia. Os testes pré-transfusionais devem ser repetidos com as
amostras pré e pds-reacgdo transfusional.

§ 12 Na amostra pds-reacgao transfusional, devem ser realizados, no minimo os seguintes testes:

| - inspecgdo visual do soro ou plasma para detecgao de hemolise;

Il - tipagem ABO e RhD;



1l - teste direto da antiglobulina (TDA);

IV - prova de compatibilidade maior com o residuo de hemadcias da bolsa; e

V - pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares, utilizando técnicas que aumentem a sensibilidade do
método.

§ 22 Os resultados dos testes realizados com amostra pdsreagao transfusional devem ser confrontados com os
obtidos com a amostra pré-transfusao.

Art. 135. No caso de suspeita de reagdo transfusional por contaminagdo microbiana do hemocomponente, é
necessaria cultura microbioldgica da bolsa e do paciente.

Art. 136. Em caso de febre relacionada a transfusdo com elevacdo da temperatura corporal acima de 12C, desde
gue a temperatura corpdrea final seja superior a 372C, a transfusdo devera ser interrompida imediatamente, e o
hemocomponente ndo pode mais ser reinfundido no paciente.

Art. 137. As complicagdes tardias devem ser avaliadas e acompanhadas.

§ 12 Todos os casos em que haja suspeita de transmissdo de infecgdo por transfusdo devem ser avaliados.

§ 22 Novo estudo dos doadores dos hemocomponentes suspeitos devera ser realizado incluindo a convocagao e a
repeticdo dos testes para infecgGes transmissiveis de todos os doadores envolvidos.

§ 32 Depois da investigacdo do caso, os seguintes procedimentos devem ser realizados:

| - comunicar ao médico do paciente a eventual soroconversdo de um ou mais doadores envolvidos no caso;

Il - apds identificar o doador, encaminhd-lo para tratamento especializado e exclui-lo do arquivo de doadores do
servigo de hemoterapia;

Il - registrar as medidas efetuadas para o diagndstico, notificagdo e encaminhamento; e

IV - notificar a ocorréncia a autoridade sanitdria competente.

Segao XIV

Do Sangue Autélogo



Art. 138. O procedimento de doagdo autdloga pré-operatéria dependera da solicitagdo do médico assistente e
requer a aprovagdao do médico hemoterapeuta.

Art. 139. A unidade transfusional a ser utilizada deve ser rotulada com os dizeres "Doagao Autdéloga", e ser
segregada e utilizada apenas para transfusdo autéloga.

Art. 140. N3do é permitida a migracdo de bolsas de hemocomponentes autdlogos para uso alogénico.

Art. 141. As doagGes autdlogas devem ser submetidas aos mesmos testes imuno-hematoldgicos e soroldgicos
realizados nas doagdes alogénicas.

Art. 142. Os pacientes que possuam testes soroldgicos reagentes para qualquer das infecgdes testadas poderdo ser
aceitos nos programas de autotransfusdo.

Paragrafo Unico. No caso tratado no caput, sera necessaria a identificagdo com etiqueta especial, indicando a
situagdo soroldgica da bolsa, e deve haver concordancia explicita, por escrito, do médico assistente do paciente e
do médico do servigo de hemoterapia.

Art. 143. O servico de hemoterapia deve definir os critérios para aceitacdo e rejeicdo de doadores autdlogos,
sendo contra-indicagGes absolutas:

| - a insuficiéncia cardiaca descompensada;

Il - estenose adrtica grave;

Il - angina pectoris instavel;

IV - infarto do miocardio nos ultimos 6 meses;

V - acidente vascular cerebral isquémico nos ultimos 6 meses;

VI - alto grau de obstrucdo da artéria corondria esquerda;

VII - cardiopatia cianética; e

VIII - presenga de infecgdo ativa ou tratamento antimicrobiano.

§ 12 As demais contraindica¢gGes devem ser avaliadas caso a caso, de acordo com o protocolo do servico de
hemoterapia.



§ 22 O volume de sangue a ser coletado deve respeitar o estabelecido no § 14 do art. 33 deste Regulamento.

§ 32 Ndo ha limites de idade para as doagGes autdlogas.

§ 42 A concentracgdo de hemoglobina ou hematécrito do doador-paciente ndo deve ser inferior a 11g/dL e 33%,
respectivamente.

§ 52 A freqiiéncia das doagOes autdlogas deve ser determinada pelo médico hemoterapeuta. Nao deve ser colhido
sangue do doador-paciente dentro das 72 horas anteriores a cirurgia, sendo que o intervalo entre cada doagdo
autdloga ndo deve ser a inferior a 7 dias, a ndo ser em situagdes excepcionais, devidamente justificadas por um
médico do servico de hemoterapia.

Art. 144. Devem ser realizados exames nas unidades coletadas, a fim de determinar o grupo ABO e RhD como
especificado nos §§ 12 e 22 do art. 63 deste Regulamento, respectivamente.

§ 12 No sangue autdlogo, obtido de um doador-paciente, deve ser realizada a detecg¢do de anticorpos irregulares,
como especificado no § 42 do art. 63 e os testes para infecgdes transmissiveis, como especificado nos art. 66 e 67
deste Regulamento.

§ 22 O doador-paciente e o seu médico devem ser notificados sobre qualquer anormalidade nos exames
realizados.

Art. 145. Além do estabelecido na "Sec¢do VII - Da Rotulagem do Sangue do Doador" do Capitulo |, o rétulo da
unidade autdloga devera conter, pelo menos, as seguintes informacgdes:

| - nome completo do doador-paciente;

Il - nome da unidade de assisténcia a saide de origem e nimero de registro do doador-paciente no servico de
hemoterapia; e

Il - legenda "Doagdo Autdloga", conforme mencionado no art. 139 deste Regulamento.

Art. 146. Antes da transfusdo dos componentes autélogos no doador-paciente, devem ser realizadas as
determinacgdes estabelecidas no art. 114 deste Regulamento.

Paragrafo Unico. A realizagdo do teste de compatibilidade, segundo se especifica no inciso | do § 42 do art. 114,é
opcional.

Art. 147. O sangue pode ser coletado do paciente imediatamente antes da cirurgia, hemodiluicdo normovolémica
ou recuperado do campo cirurgico ou de um circuito extracorpéreo, recuperagado intra-operatoria.



Art. 148. As unidades de sangue obtidas no pré-operatdério imediato, por hemodiluigdo normovolémica, devem
permanecer na sala de cirurgia em que o paciente esta sendo operado durante todo o transcorrer do ato cirurgico.

§ 12 Podem ser utilizadas no doador-paciente até 24 horas depois da coleta, sempre que forem colocadas a 4 +
29C, ou por até 8 horas, se as bolsas forem mantidas a temperatura entre 20 e 24?C.

§ 22 A transfusdo das bolsas autdlogas depois que o doadorpaciente deixou a sala de cirurgia pode ser feita se
houver protocolo escrito, definindo como serdo feitos a identificagdo e o armazenamento destas bolsas.

§ 32 O procedimento de hemodiluigdo pré-operatdria pode ser realizado mesmo em unidades de assisténcia a
saude que ndo disponham de servigo de hemoterapia.

Art. 149. A recuperagdo intraoperatdria de sangue deve ser feita por meio de maquinas especialmente destinadas
a este fim.

§ 12 Ndo é permitida a recuperagdo intra-operatdria quando existem riscos de veicular ou disseminar agentes
infecciosos e/ou células neoplasicas.

§ 22 O sangue recuperado no intraoperatdrio ndo deverd ser transfundido em outros pacientes.

§ 32 O sangue recuperado no intraoperatorio deve ser transfundido em até 4 horas apds a coleta.

Art. 150. O servico de hemoterapia devera manter protocolo escrito acerca dos procedimentos relativos a doagdo
autdloga, incluindo a selecdo de anticoagulantes e solugGes usadas no processamento, os aspectos ligados a
identificacdo das bolsas e a sua preservagdo, bem como ao aspectos concernentes as rea¢des adversas.

Art.151. No servigo de hemoterapia deverd haver um médico que seja responsavel pelo programa de transfusdo
autdloga pré-operatdria e de recuperagdo intraoperatoria.

Art. 152. O doador-paciente ou seu responsavel deverd assinar termo de consentimento previamente a realizacdo
dos procedimentos de coleta autdloga.

Segao XV

Dos Registros

Art. 153. O servico de hemoterapia deve ter um sistema de registro apropriado que permita a rastreabilidade da
unidade de sangue ou componente, desde a sua obtencdo até o seu destino final, incluindo-se os resultados dos
exames de laboratdrio referentes a este produto.



Paragrafo Unico. Os registros desta Secao devem permitir a rastreabilidade.

Art. 154. Os registros referentes a doagdo e a transfusdo devem ser armazenados por, pelo menos, 20 anos.

Paragrafo Unico. Deve-se garantir a inviolabilidade dos registros.

Quando os registros forem em arquivos informatizados devem ser feitas copias de seguranga que deverdo ser
arquivadas em locais distintos.

Art. 155. Os registros referentes a doagdo e a transfusdo devem ser preferencialmente informatizados.

Art. 156. Todos os registros do servico de hemoterapia sdo absolutamente confidenciais.

Art. 157. O servico de hemoterapia, quando solicitado, fica obrigado a informar dados de seus registros as
autoridades sanitarias e estas devem garantir a confidencialidade destas informagdes, conforme a legislacao
vigente.

Art. 158. Os registros relativos a doagao devem conter:

| - identificagcdo da doagdo, numérica ou alfanumérica, que permita a rastreabilidade do doador e da doagao;

Il - dados pessoais (documento de identidade) do doador que permita sua correta identificacdo;

Il - reagdo adversa durante a coleta se houver ocorrido;

IV - peso, pulso, pressdo arterial, temperatura e valor de hemoglobina ou hematécrito;

V - documento assinado pelo doador a cada doagdo, declarando a veracidade das informagdes prestadas na
triagem clinica e autorizando a utilizagdo do sangue de acordo com o art.29 deste Regulamento; e

VI - raz0es pelas quais a doagdo foi recusada.

Art. 159. Os registros de produgao dos hemocomponentes devem conter os seguintes dados:

| - data da coleta;

Il - nUmero ou alfa-numero de identificagdo da unidade coletada;

Il - volume de sangue coletado;



IV - tipagem ABO e RhD do doador;

V - resultado de fenotipagem eritrocitaria, se realizada;

VI - resultado dos testes para infecgGes transmissiveis pelo sangue (art. 66 a 67 )deste Regulamento) e outros
porventura realizados;

VII - pesquisa de hemoglobina S; e

VIII - destino do sangue coletado e dos componentes produzidos.

Art. 160. Os registros de distribuicdo dos hemocomponentes liberados devem conter os seguintes dados:

| - data;

Il - nUmero ou alfanumero de identificagdo da unidade de hemocomponente;

1l - especificagdo da unidade de hemocomponente distribuida;

IV - volume da unidade de hemocomponente distribuida;

V - tipagem ABO e RhD;

VI - conclusao dos testes para infecgdes transmissiveis pelo sangue; e

VII - identificagdo do local de destino.

Art. 161. O registro dos hemocomponentes liberados para transfusdao deve conter os seguintes dados:

| - data de entrada;

Il - nUmero ou alfanimero de identificacdo do hemocomponente;

Il - especificacdo da unidade de hemocomponente;

IV - volume da unidade de hemocomponente;

V - tipagem ABO e RhD;



VI - data de validade da unidade de hemocomponente;

VIl - data da transfusdo;

VIII - nome completo do receptor;

IX - nUmero de registro e localizagdo do receptor;

X - tipagem ABO e RhD do receptor;

XI - resultado da pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios; e

XIl - resultado das provas de compatibilidade.

§ 12 As unidades de hemocomponentes que ndo forem utilizadas para transfusdes devem ter seu destino final
registrado, incluindo o motivo deste.

§ 22 Outros testes laboratoriais que forem necessarios devem ser devidamente registrados.

Art. 162. No prontudrio médico do paciente os nimeros das unidades transfundidas devem ser registrados e as
complicagOes imediatas associadas a transfusGes.

CAPI{TULO Il

DA GARANTIA DA QUALIDADE

Secao |

Dos Principios Gerais do Sistema da Qualidade

Art. 163. O servico de hemoterapia deve possuir manuais de procedimentos operacionais que cubram as
atividades do ciclo do sangue desde a captacéo, registro, triagem clinica, coleta, triagem laboratorial,
processamento, armazenamento, distribuigdo, transporte, transfusdo, controle de qualidade dos
hemocomponentes, dos insumos criticos e dos processos e descarte de residuos.

Art. 164. Os procedimentos operacionais de cada atividade citada no art. 163 devem estar disponiveis ao pessoal
envolvido na atividade.



Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia devera anualmente avaliar os procedimentos operacionais que se
refere o caput quanto a necessidade de revisdao ou descri¢ao dos processos que serao atualizados, se necessario, o
que deve ser adequadamente registrada.

Art. 165. O servico de hemoterapia deve ter formalmente determinadas as atribui¢des e responsabilidades
técnicas e administrativas por processos e/ou areas.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia deve definir e divulgar a missdo e a politica da qualidade com
preocupacdo na satisfagdo dos requisitos dos usuarios.

Art. 166. O servigco de hemoterapia deve dispor de politicas e agGes que assegurem a qualidade dos produtos e
servigcos garantindo que os procedimentos e processos ocorram sob condi¢des controladas, dentre estas agdes
incluem-se:

| - métodos e ferramentas de melhoria continua;

Il - processos de proposi¢cdo de agdes preventivas e corretivas;

e lll - tratamento das reclamagdes e sugestdes dos usuarios.

Paragrafo Unico. Deve-se acompanhar o desempenho dos processos pelo uso de indicadores e definicdo de metas.

Art. 167. O servico de hemoterapia devera criar processo para identificagdo, investigacdo e analise dos desvios,
com proposicdo de agdes corretivas e verificacdo da eficacia das agdes.

Art. 168. O servico de hemoterapia deve conter o nimero adequado de profissionais qualificados para a realizacdo
das atividades, bem como pré-requisitos para a realizagdo das fungdes e tarefas devem estar formalmente
documentados.

§ 12 O servico de hemoterapia deve contar com programa de treinamento e capacitacdo de pessoal, constituido de
treinamento inicial e continuado relacionado com as tarefas especificas que sao realizadas pelo profissional, e
nogdes sobre medicina transfusional, boas praticas de laboratério e biosseguranca.

§ 22 Os treinamentos devem ser documentados e deve-se realizar procedimento de avaliacdo de eficacia dos
mesmos, quando considerado relevante pelo servigo de hemoterapia.

§ 32 Implantar indicadores relacionados com as atividades de treinamento e estes devem ser acompanhados
continuamente pela direcdao do servico de hemoterapia.



Art. 169. O servico de hemoterapia deve identificar os equipamentos que sdo criticos para suas atividades e criar
programa baseado em politicas, definicdo de processos e procedimentos que garanta a adequacgdo destes as
atividades relacionadas.

§ 12 O servico de hemoterapia devera ter processo de qualificagdo dos equipamentos baseado em defini¢do de
requisitos exigidos, adequagdo as atividades a que se destina, compatibilizacdo com a infraestrutura disponivel,
suporte técnico do fornecedor e validagdao do equipamento.

§ 22 Os equipamentos utilizados para coleta, processamento, testes laboratoriais, armazenamento e transfusdo do
sangue devem ser objeto de programas de controle, que inclui a validagdo inicial, a calibragdo periddica, as
manutengdes preventiva e corretiva.

§ 32 O servico de hemoterapia devera observar os seguintes itens para elei¢do e qualificacdo de equipamentos
para suas atividades:

| - selecdo do equipamento:

a) especificacdo do equipamento;

b) compatibilizagdo com infraestrutura do servigo de hemoterapia;

c) instalagéo;

Il - qualificagdo dos equipamentos: em que os equipamentos devem ser qualificados para o uso pretendido,
incluindo verificacdo dos registros pertinentes e do risco para doadores, operadores ou comunidade; e

Il - uso do equipamento: validagdao dos equipamentos nas condi¢Ges de utilizagdo na rotina de trabalho.

Art. 170. Todos os equipamentos criticos devem possuir uma identificagdo Unica que permita a completa
rastreabilidade destes nos processos e procedimentos envolvidos.

Art. 171. Os equipamentos devem ser validados anteriormente a utilizagdo ou implementacgao na rotina do servico
de hemoterapia e operados de acordo com as normas especificadas pelo fabricante.

Art. 172. A calibragdo e a manutencdo preventiva dos equipamentos devem ser efetuadas em intervalos pré-
determinados, utilizando métodos definidos e adequados e critérios de aceitagdo. Os parametros de calibragdo e
de manutencgdo variam com as caracteristicas de cada equipamento, conforme especificagdo técnica do fabricante.

§ 12 Todas estas operacGes devem ser registradas no momento em que sao feitas.



§ 22 Havendo irregularidades devem ser aplicadas as medidas corretivas envolvendo o préprio equipamento e/ou
os produtos relacionados com ele.

Art. 173. As ndoconformidades observadas durante a validag¢do, a calibragdo e a manutengdo preventiva dos
equipamentos devem ser adequadamente documentadas, assim como as correc¢des efetuadas, registrando os
defeitos apresentados pelo equipamento, com a respectiva data do reparo.

Art. 174. A investigacdo e seguimento das falhas dos equipamentos devem incluir:

| - avaliagdo dos produtos ou servigos fornecidos envolvidos com o equipamento em questdo;

Il - garantia da segregacao do equipamento;

Il - investigacdo do evento;

IV - agOes para requalificacdo do equipamento; e

V - notificagdo do evento ao fabricante e as autoridades sanitdrias, quando indicado.

Art. 175. O servico de hemoterapia deve contar com programa de manutengdo preventiva e calibragdo de
equipamentos, que contemple, entre outras coisas, os requisitos minimos de manutengdo preventiva e calibragao
periddica, conforme a frequéncia de ocorréncias, do tempo de uso do equipamento ou do padrdo de desempenho
em avalia¢Oes anteriores.

§ 12 Equipamentos ndo contemplados em orientagdes técnicas propostas pelo Ministério da Saude deverdo ter seu
programa definido pelo responsavel técnico do servigo de hemoterapia utilizando informagGes do fabricante.

§ 22 Manutengdes corretivas que impactem nos parametros criticos dos equipamentos devem desencadear nova
calibragao.

Art. 176. O servigo de hemoterapia deve contar com cdmaras de conservagao (cadeia do frio) especificas para
componentes sanguineos, exceto nas situagdes previstas no art. 88 deste Regulamento.

§ 12 Estes equipamentos devem ser equipados com sistema de alarme sonoro e visual.

§ 22 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.

§ 32 Deverao ser considerados os seguintes aspectos em relagdo a tais equipamentos:



| - as camaras de conservagdo em que se armazenam os hemocomponentes devem ser qualificadas para esta
finalidade;

Il - as camaras de conservagdo para concentrado de hemacias devem ter um sistema de ventilagdo para circulagao
de ar e temperatura uniformemente distribuida em todos os compartimentos; e

Il - deve haver descrigdo disponivel das medidas a serem tomadas, em caso de ndoconformidades na temperatura
de armazenamento.

Portanto, deve existir um plano de contingéncia formal para estas situagdes, garantindo a adequada preservagao
dos componentes armazenados.

Art. 177. Os banhos termostatizados (banhos-maria) ou incubadoras devem possuir um termémetro de uso

exclusivo.

Paragrafo Unico. A temperatura deve ser registrada a cada 24 horas e conferida imediatamente antes do uso do
equipamento.

Art. 178. A direcdo do servico de hemoterapia deve implantar processos de auditorias internas com o objetivo de
verificar o cumprimento dos requisitos pré-definidos.

Paragrafo Unico. Os resultados devem ser registrados e revisados pela diregao do servico de hemoterapia e pela
area auditada com proposicdo de agOes corretivas e preventivas.

Art. 179. O servico de hemoterapia deve manter um sistema de controle e validagdo de produtos e servigos
criticos, o que inclui a inspecdo dos produtos quando do recebimento e da sua utilizagcdo e a monitoracdo dos
resultados obtidos com o insumo (gestdo de fornecedores e insumos).

§ 12 A lista de materiais e servigos criticos deve ser definida pelo responsavel técnico do servico de hemoterapia.

§ 22 Os conjuntos diagndsticos de sorologia e de imunohematologia, filtros de desleucocitagdo, conjuntos para
aférese, bolsas para coleta e conservagdao de componentes, equipo de transfusdo, bolsas, entre outros devem ser
incluidos obrigatoriamente nesta lista.

§ 32 O servico de hemoterapia deve criar um sistema que permita a rastreabilidade de lote e validade de todos os
insumos considerados criticos.

§ 42 O servigco de hemoterapia deverd implantar programa de qualificagdo de fornecedores e de produtos e
servigos criticos e acompanhamento do desempenho destes durante a utilizagao.



§ 52 O servigo de hemoterapia deve criar condi¢gdes adequadas para armazenamentos dos insumos respeitando
orientagGes dos fabricantes.O manuseio dos produtos deve evitar inversdes (trocas), danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos.

§ 62 Antes da inspecao inicial, os insumos criticos recém recebidos, devem permanecer identificados, aguardando
a liberagdo para uso.

§ 72 O armazenamento deve ser de maneira a facilitar a rotatividade dos estoques, assim como suas condigdes
deverdo ser avaliadas periodicamente e a liberagdo para uso deve considerar os prazos de validade dos produtos
evitando perda.

Secdo Da Infraestrutura Art. 180. Areas e equipamentos devem ser distribuidos, construidos ou adaptados para
facilitar as atividades realizadas no servico de hemoterapia.

Paragrafo Unico. A disposi¢ao dos equipamentos e o fluxo de trabalho devem ter como objetivo a minimizagao de
erros. No processo de gestdo de infraestrutura deve ser considerada a legislagdo especifica vigente.

Art. 181. O servico de hemoterapia deve contar com programa de manutengao preventiva para equipamentos e
instalagdes relacionados com infraestrutura como grupo gerador de emergéncia, quadro de distribuicdo de
energia, sistema de protecgdo contra descarga atmosférica (SPDA) e aterramento, sistema de ar condicionado,
caixas de agua, etc., se estes estiverem presentes no servico de hemoterapia.

Art. 182. O servico de hemoterapia devera ter programa de manutencgdo preventiva para sistemas de protecdo e
combate a incéndios e equipamentos de protecdo coletiva (EPC).

Segao lll

Da Biosseguranga

Art. 183. O servico de hemoterapia deve manter procedimentos escritos a respeito das normas de biossegurancga a
serem seguidas por todos os funcionarios.

Paragrafo Unico. Deve haver capacitagdo e educagao continuada de toda a equipe acerca dos procedimentos de
biosseguranca.

Art. 184 O servico de hemoterapia deve disponibilizar os equipamentos de protecdo individual (EPI) e coletiva
(EPC) necessarios para a segurancga dos seus funciondrios.

Paragrafo Unico. As dreas e procedimentos desenvolvidos deverdo ser mapeados para identificacdo dos riscos
presentes e os EPI e EPC necessarios.



Art. 185. Areas, equipamentos e superficies de trabalho com risco de contaminagdo por sangue ou outros
elementos requerem limpeza diaria e desinfecgado.

§ 12 Respingos visiveis devem ser limpos imediatamente.

§ 22 Tais procedimentos devem estar descritos em procedimentos operacionais especificos.

Art. 186. Os profissionais envolvidos com processos de risco devem trajar roupas e sapatos que assegurem a sua
protecao.

Segao IV

Do Descarte de Residuos

Art. 187. O descarte de sangue total, componentes e residuos de laboratério deve estar de acordo com o Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS), e deve respeitar as demais normas técnico-sanitdria
pertinentes editadas pela ANVISA e outros érgaos reguladores.

Art. 188. O servico de hemoterapia deve indicar profissional de nivel superior de seu quadro , que possa ser
responsavel pela elaboragdo e implantagdo do PGRSS da instituicdo.

Art. 189. O servico de hemoterapia devera implantar programa de capacita¢do e educagdo continuada envolvendo
todos os profissionais inclusive os funciondrios de empresas contratadas (terceirizadas) no manuseio de residuos
de servigos de saude (RSS).

Art. 190. Se o servico de hemoterapia optar pelo tratamento interno, este deve ser realizado em equipamento e
procedimento validados.

Paragrafo Unico. Devera ser assegurado que a empresa contratada para transporte, tratamento e destinagao final
esteja licenciada pelos 6rgaos ambientais.

Secao V

Do Transporte

Art. 191. O envio de hemocomponentes, para uso terapéutico, para outra instituicdo de assisténcia a saude deve
obedecer as normas de biosseguranca, de vigilancia sanitdria e as exigéncias técnicas relacionadas a sua
conservacdo. A orientacdo técnica quanto as condicGes de transporte deve ser dada pelo servico de hemoterapia
fornecedor e ser formalizada no contrato, convénio ou termo de compromisso.



Art. 192. O envio de bolsas de hemocomponentes, para finalidades ndo terapéuticas, como matéria-prima para a
utilizagdo em pesquisa, produgdo de reagentes ou painéis de controle de qualidade, o servico de hemoterapia
deve informar a autoridade de vigilancia sanitaria competente.

Art. 193. O envio de plasma fresco congelado e plasma naofresco para industria de hemoderivados devera ser
definido e autorizado pelo Ministério da Saude, quando houver destino vidvel para uso em interesse nacional para
produgdo de medicamentos hemoderivados e ou medicamentos estratégicos.

Paragrafo Unico. As especificagdes técnicas do plasma, armazenamento e transporte serdo normatizadas pela
ANVISA, sem prejuizo das definicdes deste Regulamento.

Art. 194. O envio de hemocomponentes deve ser acompanhado por documento que contenha os seguintes dados:

| - nome, endereco, e telefone de contato do servigo de hemoterapia remetente;

Il - nome, endereco, e telefone de contato do servico de hemoterapia de destino do hemocomponente;

Il - relagdo dos hemocomponentes enviados, com os seus respectivos numeros de identificagao;

IV - condicbes de conservagao;

V - data e hora da retirada; e

VI - identificacdo de quem estd transportando os hemocomponentes.

Art. 195. O hemocomponente devera ser transportado em temperaturas que sejam adequadas para a manutengdo
das suas propriedades bioldgicas.

§ 12 Os recipientes de transporte devem ser resistentes, impedir vazamentos e possibilitar a lavagem e
desinfeccdo regular.

§ 22 O sangue total coletado em locais diferentes daqueles em que serd processado deve ser transportado a
temperatura de 19C a 109C, se ndo se destinar a preparacdo de plaquetas, e a temperatura de 22 * 22C, em caso
contrario.

§ 32 O sangue total e os concentrados de hemdacias devem ser transportados de forma a assegurar a manutencao
da temperatura entre 12C e 10°C.



§ 42 Os concentrados de plaquetas e de granuldcitos regularmente conservados a 22 + 22C devem ser
transportados a temperaturas préximas das de armazenamento. E recomendado que os concentrados de
plaquetas sejam agitados antes do uso se a agitagdao ndo foi mantida durante o transporte.

§ 52 Os componentes congelados devem ser transportados de maneira que se mantenha o congelamento. Se estes
estiverem descongelados devem ser transportados entre 12C e 10°C.

§ 62 Deve ser inspecionado o aspecto de cada unidade no momento do envio e no momento da recepgao,
devendo ser descartadas todas as que apresentem alteragOes a inspecgdo visual.

Art. 196. Os hemocomponentes devem ser transportados por profissionais orientados quanto as condi¢Ges de
transporte e os procedimentos a serem realizados em eventuais intercorréncias.

Art. 197. As condicGes de transporte e acondicionamento de sangue total e hemocomponentes, relativas a
capacidade maxima de bolsas por embalagem, quantitativo de material refrigerante, capacidade de empilhamento
e sistema de monitoramento da temperatura devem ser validadas a fim de garantir a integridade do produto
durante todo o percurso previsto.

Paragrafo Unico. Recomenda-se, no minimo, a execugao das atividades de transporte conforme descrito no Anexo
IX deste Regulamento.

Segao VI

Dos Contratos, Convénios e Termo de Compromisso

Art. 198. O servigo de hemoterapia que distribui hemocomponentes para estoque deve formalizar por escrito, com
o servigo de hemoterapia receptor, um contrato, convénio ou termo de compromisso.

Neste documento devem constar, obrigatoriamente, os seguintes dados:

| - nomes e dados juridicos das instituicdes envolvidas;

Il - responsabilidades técnicas e financeiras de cada uma das partes (respeitando-se todas as normas técnicas
constantes neste documento);

Il - responsabilidade pelo transporte adequado do sangue e seus componentes;

IV - penalidades para o ndo cumprimento das obrigagdes;

eV - vigéncia.



CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS

Art. 199. Outras situagdes ndo contempladas neste Regulamento quanto aos Contratos, Convénios e Termo de
Compromisso ficardo a critério das partes envolvidas.
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