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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N° 2.712, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2013
Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuigéo que lhe confere o inciso |l do paragrafo tnico do art. 87 da
Constituigao, e

Considerando a Lei n°® 7.649, de 25 de janeiro de 1988, que estabelece a obrigatoriedade do cadastramento dos doadores
de sangue, bem como a realizacao de exames laboratoriais no sangue coletado, visando a prevenir a propagagao de
doengas;

Considerando a Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001, que regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituigao, para dispor
sobre a execugao das atividades de coleta, processamento, estocagem, distribuigéo e aplicagao do sangue, seus
componentes e derivados e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execugao adequada dessas
atividades;

Considerando o Decreto n® 95.721, de 11 de setembro de 1988, que regulamenta a Lei n° 7.649, 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 propagagao de doenga;

Considerando o Decreto n°® 3.990, de 30 de outubro de 2001, que regulamenta o art. 26 da Lei n® 10.205, de 2001, que
dispbe sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicao e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados, e
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execugao adequada dessas atividades; e

Considerando as necessidades quanto a revisdo de aspectos técnicos pontuais ao regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos do Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN) e a harmonizagao com as
normativas sanitarias da area de sangue, componentes e hemoderivados, resolve:

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 1° Esta Portaria redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos, nos termos do Titulo II.
Art. 2° O regulamento técnico de que trata esta Portaria tem o objetivo de regulamentar 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 captagao, protegdo ao doador e ao receptor, coleta, processamento, estocagem, distribuigéo e transfusdo do
sangue, de seus componentes e derivados, originados do sangue humano venoso e arterial, para diagndstico, prevencao
e tratamento de doencas.
§ 1° E de observancia obrigatéria o presente regulamento técnico e respectivos anexos por todos os 6rgdos e entidades,
publicas e privadas, que executam atividades hemoterapicas em todo o territdrio nacional no &mbito do Sistema Nacional
de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN).
§ 2° A manutencao de toda a cadeia produtiva do sangue depende dos valores voluntarios e altruistas da sociedade para
o ato da doagao, devendo o candidato a doagao de sangue ser atendido sob os principios da universalidade, integralidade
e equidade no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).
§ 3° Os servicos de hemoterapia promoverao a melhoria da atengédo e acolhimento aos candidatos a doagao, realizando a
triagem clinica com vistas a seguranga do receptor, porém com isengao de manifestagdes de juizo de valor, preconceito e
discriminagao por orientagédo sexual, identidade de género, habitos de vida, atividade profissional, condigao
socioecondmica, cor ou etnia, dentre outras, sem prejuizo a seguranga do receptor.
Art. 3° A execugao das agdes de vigilancia sanitaria, controle de qualidade e vigilancia epidemiolédgica no territério nacional
fica a cargo dos 6rgéos de apoio do SINASAN de que trata o art. 9° da Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001, aos quais
cabe a definicao e estabelecimento da forma de realizacao dessas agbes por meio de regulamentos préprios.
Art. 4° Além do cumprimento do regulamento técnico constante desta Portaria, os 6rgaos e entidades que executem
atividades hemoterapicas observardo, ainda, os requisitos sanitarios para funcionamento de servigos de hemoterapia
definidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Art. 5° Para fins desta Portaria, considera-se:
| - agdo corretiva: atividade realizada para eliminar a causa de uma nao conformidade existente ou outra situagao
indesejavel a fim de prevenir recorréncia;
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Il - acdo preventiva: agao tomada para reduzir o potencial de ndo conformidades ou outras situagdes indesejaveis;

Il - calibragédo: comparagao das medidas realizadas por um instrumento com aquelas feitas por outro instrumento mais
exato ou padrao, com o proposito de detectar, relatar e eliminar erros em medi¢ées, sendo que o instrumento padrao deve
ser rastreavel,

IV - camada leucoplaquetaria: denominag¢do dada a camada de células localizada na parte superior de uma amostra ou
bolsa de sangue total submetida a centrifugacao;

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

VI - contato sexual, fazer sexo ou ter relagdo sexual: termos que se aplicam a qualquer das seguintes atividades:

a) sexo anal: contato entre pénis e anus;

b) sexo oral: contato entre boca ou lingua com vagina, pénis ou anus de outro/outra; e

c) sexo vaginal: contato entre pénis e vagina;

VII - componentes sanguineos especiais: produtos hemoterapicos produzidos a partir de novo processamento de alguns
componentes sanguineos, como cola de fibrina, gel de plaquetas ou outras manipulagbes especiais;

VIII - doagéo autdloga: doacao do proprio paciente para seu uso exclusivo;

IX - doagao de reposigao: doagao advinda do individuo que doa para atender a necessidade de um paciente, feitas por
pessoas motivadas pelo préprio servigo, familia ou amigos dos receptores de sangue para repor o estoque de
componentes sanguineos do servico de hemoterapia;

X - doagao espontanea: doagéo feita por pessoas motivadas para manter o estoque de sangue do servigo de hemoterapia,
decorrente de um ato de altruismo, sem identificacdo do nome do possivel receptor;

Xl - doador apto: doador cujos dados pessoais, condigdes clinicas, laboratoriais e epidemioldgicas se encontram em
conformidade com os critérios de aceitagado vigentes para doagéo de sangue;

XII - doador associado com TRALI: o doador cujo componente sanguineo foi transfundido durante as 6 horas precedentes
a primeira manifestacao clinica de TRALI;

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

XIV - doador de repeticdo: doador que realiza duas ou mais doagdes no periodo de 12 (doze) meses;

XV - doador esporadico: doador que repete a doagao apds intervalo superior a 12 (doze) meses da ultima doagao;

XVI - doador implicado em TRALI: doador no qual s&o encontrados anticorpos anti-HLA classe | ou Il ou anti-HNA ou
ambos, sendo que este anticorpo deve ter especificidade para um antigeno presente nos leucdcitos do receptor ou deve
haver uma reagéao positiva entre o soro do doador e os leucécitos do receptor (prova cruzada positiva);

XVII - doador inapto definitivo: doador que nunca podera doar sangue para outra pessoa, podendo, em alguns casos,
realizar doagao autdloga;

XVIII - 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 regulatérias vigentes, mas apto a realizar doagao autéloga;

XIX - doador inapto temporario: doador que se encontra impedido de doar sangue para outra pessoa por determinado
periodo de tempo, podendo realizar doagao autdloga quando possivel e necessario;

XX - documento oficial com fotografia: diz respeito a Carteira de Identidade, Carteira Nacional de Habilitagdo, Carteira de
Trabalho, Passaporte, Registro Nacional de Estrangeiro, Certificado de Reservista e Carteira Profissional emitida por
classe, sendo aceitas fotocopias autenticadas desde que as fotos e inscrigdes estejam legiveis e as imagens permitam a
identificagao do portador;

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

XXII - fornecedor: pessoa fisica ou juridica que fornece um produto ou servigo a organizagao;

XXIII - manutengao corretiva: sdo reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a utilizagdo do equipamento;

XXIV - manutengao preventiva: € a manutencao que visa manter o equipamento dentro de condi¢des normais de utilizagéo
com o objetivo de serem reduzidas as possibilidades de ocorréncia de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus
componentes;

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

XXVI - ndo conformidade: falha em atingir requisitos previamente especificados;

XXVII - procedimentos operacionais (PO): sdo documentos detalhados baseados em processos e procedimentos que
refletem a pratica atual da instituicdo e visam sua padronizagdo, apresentados, geralmente, em médulos, além de
incluirem as atividades de "Boas Praticas de Fabricagado (BPF)" e as especificagdes necessarias;

XXVIII - qualificagado: etapa do processo de validagao que corresponde a agao de verificagdo que uma pessoa,
equipamento ou material trabalha corretamente e produz os resultados esperados;

XXIX - qualificagao de pessoas: aspectos da educagao, treinamento e experiéncia de um individuo, necessarios para
preencher com sucesso os requisitos de determinada fungao;

XXX - qualificagao de fornecedores: método de avaliagao utilizado para assegurar que os materiais, equipamentos,
insumos ou servigos obtidos de determinado fornecedor atendem a requisitos especificados pela instituigao;

XXXI - rastreabilidade: habilidade de seguir a histoéria, aplicagéo ou localizagdo de um produto ou servigo por meio da
identificacao de registros;
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XXXII - registros obrigatdrios: registros relacionados diretamente com o cadastro e triagem de doadores de sangue,
procedimentos de coleta, preparo e modificagdo dos componentes sanguineos, exames de qualificagdo do sangue do
doador e dos procedimentos pré-transfusionais, da transfusao e das complicagdes relacionadas a transfusdes, permitindo,
desta forma, a completa rastreabilidade do processo;

XXXIII - remessa de insumo ou reagente: cada entrega do insumo ou reagente recebida pelo servigo de hemoterapia,
podendo ser composta por um ou mais lotes de um mesmo produto;

XXXIV - retrovigilancia: parte da hemovigilancia que trata da investigagao retrospectiva relacionada a rastreabilidade das
bolsas de doagdes anteriores de um doador que apresentou viragem de um marcador (soroconversao) ou relacionada a
um receptor de sangue que veio a apresentar marcador positivo para uma doenga transmissivel, termo também aplicavel
em casos de detecgdo de positividade em analises microbiolégicas de componentes sanguineos e investigagao de
quadros infecciosos bacterianos em receptores, sem manifestagdo imediata, mas potencialmente imputados a transfusao;
XXXV - servigo critico: servigo que pode afetar a qualidade dos produtos ou servigos criticos da instituigao;

XXXVI - servigco de hemoterapia: servigo que desenvolve atividades de hemoterapia;

XXXVII - servigos de saude ou instituicao de assisténcia a saude: todos os servicos relacionados ao atendimento a saude;
XXXVIII - sistema ou circuito aberto: sistema que ndo permite a preparagéo e separagado de componentes sanguineos sem
a exposicao de seu conteudo ao ar ou a elementos externos;

XXXIX - sistema ou circuito fechado: sistema que permite a preparacao e separagao de componentes sanguineos sem a
exposig¢ao de seu conteudo ao ar ou a elementos externos;

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

XLI - solugdo aditiva: solugdo adicionada a componentes celulares para manutengao de suas propriedades durante o
armazenamento;

XLII - temperatura ambiente: é a temperatura situada entre 150C e 300C;

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

XLIV - TRALI: sigla em inglés para "transfusional related acute lung injury”, que significa lesdo pulmonar aguda associada
a transfuséao; e

XLV - validagdo: demonstragédo por meio de documentacao e evidéncias objetivas em que requisitos pré-definidos para
procedimentos ou processos especificos sdo consistentemente atendidos.

TITULO 1l

DO REGULAMENTO TECNICO DE PROCEDIMENTOS HEMOTERAPICOS

CAPITULO |

DO SANGUE E SEUS COMPONENTES

Segao |

Dos Principios Gerais

Art. 6° A transfusdo de sangue e seus componentes deve ser utilizada criteriosamente na medicina, uma vez que toda
transfusao traz em si um risco ao receptor, seja imediato ou tardio, devendo ser indicada de forma criteriosa.

Paragrafo unico. A indicacao de transfusdo de sangue podera ser objeto de analise e aprovacéo pela equipe médica do
servigo de hemoterapia.

Art. 7° Nas cirurgias eletivas deverao ser consideradas agdes que reduzam o consumo de componentes sanguineos
alogénicos, como métodos que diminuam o sangramento no intraoperatério ou a realizagao de transfusao autéloga.

Art. 8° A responsabilidade técnica pelo servigo de hemoterapia ficara a cargo de um médico especialista em hemoterapia
e/ou hematologia ou qualificado por 6rgao 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 determinagdo da adequacgao das indicagbes da transfusao de sangue
e de componentes.

Art. 9° As atividades técnicas realizadas no servico de hemoterapia que nao estejam especificamente consideradas por
esta Portaria serdo aprovadas pelo responsavel técnico da instituicdo de assisténcia a saude.

Art. 10. Nos servigos de hemoterapia de maior complexidade, como o Hemocentro Coordenador, a responsabilidade
administrativa sera de profissional qualificado.

Paragrafo unico. O profissional qualificado de que trata o "caput” possuira, preferencialmente, formagao de nivel superior
em qualquer area de conhecimento e com experiéncia em administragao ou gestao de servigos de saude.

Art. 11. As instituicbes de assisténcia a saude que realizem intervengdes cirdrgicas de grande porte, atendimentos de
urgéncia e emergéncia ou que efetuem mais de 60 (sessenta) transfusdes por més devem contar com, pelo menos, uma
Agéncia Transfusional (AT).

§ 1° As instituicGes de assisténcia a saude que nao se enquadrem nos critérios estabelecidos no "caput", mas cujo tempo
de viabilizagdo do procedimento transfusional, a exemplo do tempo entre coleta de amostra, preparo e instalagao do
componente sanguineo, comprometer a assisténcia ao paciente, deverao buscar alternativas para minimizar esse risco e
garantir o suporte hemoterapico necessario.
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§ 2° A mesma conduta de que trata o § 1° devera ser tomada em unidades de assisténcia a saude que realizam
procedimentos obstétricos.

§ 3° Toda instituicao de assisténcia a saude que possa, potencialmente, utilizar sangue e componentes sanguineos tera
convénio, contrato ou termo de compromisso formalizado com um servigo de hemoterapia de referéncia para assisténcia
hemoterapica, conforme descrito no art. 272, sem prejuizo de outras normas aplicaveis.

Art. 12. Toda instituicao de assisténcia a saude que realiza transfusdo de sangue e componentes sanguineos compora ou
fara parte de um Comité Transfusional.

§ 1° E competéncia do Comité Transfusional o monitoramento da pratica hemoterapica na instituigdo de assisténcia a
saude visando o uso racional do sangue, a atividade educacional continuada em hemoterapia, a hemovigilancia e a
elaboragao de protocolos de atendimento da rotina hemoterapica.

§ 2° Os servigos de hemoterapia € as instituigdes de assisténcia a saude que possuam Agéncias Transfusionais
constituirdo seus proprios Comités Transfusionais.

§ 3° A constituicdo do Comité Transfusional sera compativel e adequar-se-a as necessidades e complexidades de cada
servico de hemoterapia.

§ 4° As instituigbes de assisténcia a salide que nao possuam Agéncia Transfusional participardo das atividades do Comité
Transfusional do servigo de hemoterapia que as assiste ou constituirdao Comité Transfusional proprio.

Art. 13. O servigo de hemoterapia colaborara com as atividades dos Comités Transfusionais das instituicées de
assisténcia a saude para as quais fornega componentes sanguineos para atividade transfusional, de elaboracao e
implementacao de protocolos para controlar as indicagdes, o uso e o descarte dos componentes sanguineos,

quando solicitado.

Art. 14. O servigo de hemoterapia possuira equipe profissional, constituida por pessoal técnico e administrativo, suficiente
e competente, sob a supervisdo do responsavel técnico e administrativo.

Paragrafo unico. A equipe profissional de que trata o "caput" adequar-se-a as necessidades e complexidades de cada
servico de hemoterapia.

Art. 15. Os supervisores técnicos das areas do servigo de hemoterapia possuirdo registro profissional no respectivo
conselho de classe, requisito para o exercicio da profissao.

Art. 16. O servigo de hemoterapia possuira ambiente e equipamentos adequados para que as diferentes atividades
possam ser realizadas segundo as boas praticas de produg&o e/ou manipulagao.

Art. 17. O servigo de hemoterapia implementara programas destinados a minimizar os riscos para a saude e garantir a
seguranga dos receptores, dos doadores e dos seus funcionarios.

Art. 18. Cada servigo de hemoterapia mantera um conjunto de procedimentos operacionais, técnicos e administrativos
para cada area técnica e administrativa.

§ 1° Os procedimentos operacionais serao elaborados pelas areas técnicas e administrativas pertinentes, incluindo as
medidas de biosseguranca.

§ 2° Os procedimentos operacionais deverao ser aprovados pelos responsaveis técnicos dos setores relacionados e pelo
responsavel técnico do servigo de hemoterapia ou conforme determinado pelo programa de garantia de qualidade de cada
instituicdo de saude, em conformidade com o manual da qualidade valido da prépria instituigao.

§ 3° Os procedimentos operacionais de que trata o "caput" serdo disponibilizados a todos os funcionarios do respectivo
servico de hemoterapia.

§ 4° O cumprimento das disposi¢des contidas nos procedimentos operacionais de que trata o "caput” é obrigatério a todo o
pessoal atuante no servico de hemoterapia.

§ 5° Os procedimentos operacionais de que trata o "caput" serdo avaliados anualmente quanto a adequagao e a
atualizagédo, quando apropriado.

§ 6° A introdugéo de novas técnicas no servico de hemoterapia sera precedida de avaliagao e validagdo dos
procedimentos para assegurar os critérios de qualidade.

Art. 19. Os responsaveis, técnicos e administrativos, com apoio da diregdo do servigo de hemoterapia, assegurardo que
todas as normas e procedimentos sejam apropriadamente divulgados e executados.

Paragrafo unico. Devera ser garantido o aprovisionamento no servigo de hemoterapia de todos os insumos necessarios
para a realizagao das suas atividades.

Art. 20. Os materiais e substancias que entram diretamente em contato com o sangue ou componentes a serem
transfundidos em humanos seréo estéreis, apirogénicos e descartaveis.

Paragrafo unico. Os materiais, equipamentos, substancias e insumos industrializados, como bolsas, equipes de
transfusao, seringas, filtros, conjuntos de aférese, agulhas, anticoagulantes, dentre outros, utilizados para a coleta,
preservacgéo, processamento, armazenamento e transfusdo do sangue e seus componentes, assim como os reagentes
usados para a triagem de infecgbes transmissiveis pelo sangue e para os testes imuno-hematoldgicos, devem satisfazer
as normas vigentes e estarem registrados ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria competente.

Art. 21. E permitida ao servico de hemoterapia a producéo e utilizagdo de reagentes para testes imuno-hematolégicos,
desde que exista autorizagdo da ANVISA, conforme dispbe o art. 6° da Lei n® 10.205, de 2001.

Paragrafo unico. A autorizagdo da ANVISA a que se refere o "caput" ndo se aplica a reagentes de controles laboratoriais
internos e soros raros.
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Art. 22. O servigo de hemoterapia estabelecera um programa laboratorial de controle de qualidade interno e participara 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. 23. Os registros obrigatérios definidos por esta Portaria serdo guardados pela instituicdo de saude por um periodo
minimo de 20 (vinte) anos.

Art. 24. Os registros e documentos referentes as atividades desenvolvidas pelo servico de hemoterapia deverao
possibilitar a identificagdo do técnico responsavel pela execugao da atividade.

Art. 25. O servigo de hemoterapia informara a autoridade sanitaria competente, obrigatoriamente, qualquer ocorréncia de
investigacao decorrente de casos de soroconversao.

Art. 26. Os dados de produgéo dos servigos de hemoterapia referentes as atividades hemoterapicas serdo disponibilizados
nos respectivos servigos de hemoterapia e ao Ministério da Saude, aos 6rgaos de controle e aos 6rgaos e entidades
publicas de vigilancia sanitaria, na forma definida por esses 6rgéos e entidades.

Art. 27. Compete ao coordenador do SINASAN definir a forma de utilizagdo do plasma congelado excedente do uso
terapéutico dos servigos de hemoterapia publicos e privados, com vistas ao atendimento de interesse nacional, conforme
previsto no § 1° do art. 14 da Lei n° 10.205, de 2001.

§ 1° Nao é permitida ao servigo de hemoterapia, publico ou privado, a disponibilizagdo de plasma para industria de
hemoderivados ou de componentes sanguineos especiais, nacional ou internacional, sem a autorizagdo expressa, por
escrito, do Ministério da Saude.

§ 2° Para o envio de plasma excedente do uso terapéutico e obtido por plasmaférese para industria de hemoderivados,
deve existir autorizagdo do Ministério da Saude, conforme o disposto no Anexo Xl e outras determinagdes desta Portaria.
§ 3° Serao estabelecidos, nas formas definidas no Anexo Xl, por meio de critérios técnicos, os servigos de hemoterapia
que serao fornecedores de plasma para a industria de hemoderivados, conforme a viabilidade e a capacidade operacional,
além da competéncia técnica do servico de hemoterapia para fornecer matéria-prima.

§ 4° Caso néo haja solicitagdo do servigo de hemoterapia ou autorizagdo do Ministério da Saude nos termos deste artigo
para disponibilizagdo dos estoques excedentes de plasma para a produgédo industrial por um periodo de 1 (um) ano, a
partir da sua produgao, o servigo de hemoterapia definira medidas quanto a manutengao ou eliminagdo dos componentes
sanguineos em seus estoques.

Art. 28. Em caso de envio do plasma para beneficiamento no exterior, conforme estabelecido no inciso VIl do art. 16 da
Lei n® 10.205, de 2001, a industria produtora devera obter, junto a Coordenagéo-Geral de Sangue e Hemoderivados, do
Departamento de Atencao Hospitalar e de Urgéncia, da Secretaria de Atencéo a Saude, do Ministério da Saude
(CGSH/DAHU/SAS/MS), autorizagdo para exportagdo do plasma, observando, ainda, o disposto no § 1° do art. 14 e no
paragrafo Unico do art. 22 do referido diploma legal.

Art. 29. Nao é permitido o envio de sangue, componentes e derivados como matéria-prima para a utilizagao na produgao
de reagentes de diagnodstico ou painéis de controle de qualidade, para industria nacional ou internacional, de natureza
publica ou privada, ou laboratério sem autorizagao formal prévia da

CGSH/DAHU/SAS/MS.

§ 1° A autorizagao de que trata o "caput" observara as seguintes medidas:

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

Il - a CGSH/DAHU/SAS/MS avaliara a solicitagéo e, se pertinente, credenciara o servigo de hemoterapia e emitira
autorizagao anual de fornecimento de matéria-prima para a produgéo de reagentes de diagndstico e painéis de controle de
qualidade a industria ou laboratério informado, por oficio; e

lll - anualmente o servigo de hemoterapia apresentara a CGSH/ DAHU/SAS/MS relatério dos fornecimentos, que sera
requisito para a renovagao da autorizagao para o ano seguinte.

§ 2° O envio de sangue, componentes e derivados pelo servigco de hemoterapia, como insumo para a utilizagdo em
pesquisa, sera notificado a CGSH/DAHU/SAS/MS, informando o nimero das bolsas, instituigdo a que foram enviadas e a
finalidade a que se destinam.

§ 3° Os fornecimentos citados nos §§ 1° e 2° poderao ser encaminhados a ANVISA a fim de realizar os procedimentos de
vigilancia sanitaria cabiveis.

§ 4° Para os envios de que trata o "caput", serdo também obedecidas as demais determinagdes constantes dos art. 225 a
231.

Secao Il

Da Doagao de Sangue

Art. 30. A doagao de sangue deve ser voluntaria, anénima e altruista, ndo devendo o doador, de forma direta ou indireta,
receber qualquer remuneracgao ou beneficio em virtude da sua realizagao.

Art. 31. O sigilo das informagdes prestadas pelo doador antes, durante e depois do processo de doagao de sangue deve
ser absolutamente preservado, respeitadas outras determinagdes previstas na legislagédo vigente.

§ 1° Os resultados dos testes de triagem laboratorial serdo fornecidos mediante solicitagdo do doador.

fecorctario de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
vl saude, spapuv. b




§ 2° Os resultados dos testes de triagem laboratorial somente poderao ser entregues ao préprio doador ou, mediante
apresentagao de procuragao, a terceiros.

Art. 32. O candidato a doagao 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 - a realizagao de todos os testes de laboratério 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 servigo de hemoterapia ou por érgao de vigilancia em saude para repeticéo de testes
ou testes confirmatdrios e de diagnéstico; e

V - que os componentes sanguineos produzidos a partir da sua doagao, quando nao utilizado em transfuséo, possam ser
utilizados em producao de reagentes e hemoderivados ou como insumos para outros procedimentos, autorizados
legalmente.

§ 1° A utilizacdo de qualquer material proveniente da doagao de sangue para pesquisas somente sera permitida segundo
as normas que regulamentam a ética em pesquisa no Brasil.

§ 2° Previamente a assinatura do termo de consentimento, devem ser prestadas informagdes ao candidato a doagéo, com
linguagem compreensivel, sobre as caracteristicas do processo de doagéo, o destino do sangue doado, os riscos
associados a doagao, os testes que serdo realizados em seu sangue para detectar infecgdes e a possibilidade da
ocorréncia de resultados falsos-reagentes nesses testes de triagem.

§ 3° Ao candidato a doagao deve ser oferecida a oportunidade de fazer todas as perguntas que julgar necessarias para
esclarecer suas dividas a respeito do procedimento e negar seu consentimento, se assim Ihe aprouver.

Art. 33. E obrigatéria a disponibilizagdo ao candidato & doagéo de material informativo sobre as condigées basicas para a
doacao e sobre as infec¢des transmissiveis pelo sangue.

Paragrafo unico. O material de que trata o "caput" explicitara a importancia de suas respostas na triagem clinica e os
riscos de transmissio de enfermidades infecciosas pela transfusdo de sangue.

Art. 34. O servigo de hemoterapia deve garantir o acesso a doagao de sangue aos portadores de necessidades especiais
segundo as normas gerais para doadores de sangue estabelecidas nesta Portaria, inclusive com a disponibilizagao de
materiais informativos e questionarios adaptados a essas necessidades, proporcionando condigdes de entendimento na
triagem clinica e outras medidas que se fizerem necessarias.

Art. 35. Como critério para a selegdo dos doadores, no dia da doagao o profissional de saude de nivel superior,
qualificado, capacitado, conhecedor das regras previstas nesta Portaria e sob supervisao médica, avaliara os
antecedentes e o estado atual do candidato a doador para determinar se a coleta pode ser realizada sem causar prejuizo
ao doador e se a transfusdo dos componentes sanguineos preparados a partir dessa doagao pode vir a causar risco para
0s receptores.

Paragrafo unico. A avaliagdo de que trata o "caput" sera realizada por meio de entrevista individual, em ambiente que
garanta a privacidade e o sigilo das informagdes prestadas, sendo mantido o registro em meio eletrénico ou fisico da
entrevista.

Art. 36. Com a finalidade de proteger os doadores, serdo adotadas, tanto no momento da selegéo de candidatos quanto
no momento da doacéo, as seguintes medidas e critérios estabelecidos neste regulamento:

| - a frequéncia anual maxima de doagdes e o intervalo minimo entre as doagdes;

Il - as idades minima e maxima para doagao;

Il - a massa corporea minima;

IV - a afericao do pulso;

V - a aferigao da pressao arterial;

VI - os niveis de hematécrito/hemoglobina;

VII - a histéria médica e os antecedentes patolégicos do doador;

VIII - a utilizagdo de medicamentos;

IX - as hipéteses de gestagao, lactagao, abortamento e menstruagao;

X - 0 jejum e a alimentag&o adequada;

XI - o consumo de bebidas alcodlicas;

XII - os episddios alérgicos;

XIII - as ocupagdes habituais; e

XIV - o volume a ser coletado.

Art. 37. A frequéncia maxima admitida é de 4 (quatro) doagdes anuais para 0 homem e de 3 (trés) doagbes anuais para a
mulher, exceto em circunstancias especiais, que devem ser avaliadas e aprovadas pelo responsavel técnico do servigo de
hemoterapia.

§ 1° O intervalo minimo entre doagdes deve ser de 2 (dois) meses para os homens e de 3 (trés) meses para as mulheres.
§ 2° 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 servigo de hemoterapia.

Art. 38. O doador de sangue ou componentes devera ter idade entre 16 (dezesseis) anos completos e 69 (sessenta e
nove) anos, 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias.
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§ 1° Os candidatos a doacao de sangue com idade entre 16 (dezesseis) e 17 (dezessete) anos devem possuir
consentimento formal, por escrito, do seu responsavel legal para cada doagao que realizar.

§ 2° O consentimento do responsavel legal de que trata o § 1° deve incluir a autorizagdo para o cumprimento de todas as
exigéncias e responsabilidades estabelecidas aos demais doadores na Secgao Il deste Capitulo, bem como para submeter-
se a triagem clinica e realizar e receber os resultados da triagem laboratorial na forma prevista nos arts. 67 e 68.

§ 3° Os resultados dos testes de triagem laboratorial do doador somente serdo entregues ao proprio doador, na forma
prevista nesta Portaria, ndo sendo permitida a entrega a terceiros, mesmo aos responsaveis legais, exceto quando houver
procuracao, nos termos do § 2° do art. 31.

§ 4° Em casos de necessidades tecnicamente justificaveis, o candidato cuja idade seja inferior a 16 (dezesseis) anos ou
igual ou superior a 70 (setenta) anos sera aceito para fins de doagao apds analise pelo médico do servigo de hemoterapia,
com avaliagao dos riscos e beneficios e apresentagao de relatério que justifique a necessidade da doagao, registrando-a
na ficha do doador.

§ 5° O limite para a primeira doagao sera de 60 (sessenta) anos, 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias.

Art. 39. Para ser selecionado para doacao, o candidato deve ter, no minimo, peso de 50 kg (cinquenta quilos).

§ 1° Candidatos com peso abaixo de 50 kg (cinquenta quilos) poderao ser aceitos para fins de doagao, apds avaliagdo
médica, desde que o volume do anticoagulante na bolsa de coleta seja proporcional ao volume a ser coletado, respeitadas
as demais determinagoes da Secao Il deste Capitulo.

§ 2° N&o serdo selecionados os candidatos a doagao que apresentarem perda de peso inexplicavel superior a 10% (dez
por cento) da massa corporal nos 3 (trés) meses que antecederem a doagao.

Art. 40. Na aferigao do pulso do candidato, a pulsagéo devera apresentar caracteristicas normais, ser regular e sua
frequéncia ndo deve ser menor que 50 (cinquenta) nem maior que 100 (cem) batimentos por minuto.

Paragrafo unico. A aceitagdo de doadores com pulso irregular ou com frequéncia fora dos limites estabelecidos no "caput"
dependera de avaliagdo médica.

Art. 41. Na afericao da presséo arterial do candidato, a presséo sistdlica ndo deve ser maior que 180 mmHg (cento e
oitenta milimetros de mercurio) e a presséao diastélica ndo deve ser maior que 100 mmHg (cem milimetros de mercurio).
Paragrafo unico. Doadores com limite de presséao arterial fora dos parametros estabelecidos no "caput" somente serdo
considerados aptos para doagao apos avaliacdo médica qualificada.

Art. 42. No momento da selegéo, sera determinada a concentracdo de hemoglobina (Hb) ou de hematécrito (Ht) em
amostra de sangue do candidato a doacgao obtida por pungao digital ou por venopungao ou por método validado que
possa vir a substitui-los.

§ 1° Os valores minimos aceitaveis do nivel de hemoglobina/hematdcrito sao:

| - mulheres: Hb =12,5g/dL ou Ht =38%; e

Il - homens: Hb =13,0g/dL ou Ht =39%.

§ 2° O candidato que apresente niveis de Hb igual ou maior que 18,0g/dL ou Ht igual ou maior que 54% sera impedido de
doar e encaminhado para investigagéo clinica.

Art. 43. Serdo avaliados a histéria médica e os antecedentes patoldgicos do doador segundo as doengas e antecedentes
que contraindicam definitiva ou temporariamente a doagdo de sangue constantes dos Anexos | e Il

Art. 44. A histéria terapéutica recente, em relagdo ao uso de medicamentos pelo candidato, recebera avaliacdo especial
por parte do médico, uma vez que a indicagao quanto ao préprio tratamento pode motivar a inaptiddo do candidato a
doacéo.

§ 1° Cada medicamento sera avaliado individualmente e em conjunto e, sempre que possa apresentar alguma correlagéo
com a doagao de sangue, registrado na ficha de triagem.

§ 2° Sera observada a lista detalhada de medicamentos que contraindicam a doagao ou exijam cuidados especiais, nos
termos do Anexo lll.

§ 3° A ingestao do acido acetilsalicilico (aspirina) e/ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) que interfiram na
fungao plaquetaria, nos 3 (trés) dias anteriores a doagao, exclui a preparagao de plaquetas para esta doagdo, mas nao
implica a inaptiddo do candidato.

Art. 45. A gestagao é motivo de inaptidao temporaria para doagéo de sangue até 12 (doze) semanas apds o parto ou
abortamento.

§ 1° Nao serao aceitas como doadoras as mulheres em periodo de lactagdo, a menos que o parto tenha ocorrido ha mais
de 12 (doze) meses.

§ 2° Em caso de necessidade técnica, a doagao da mée para o recém-nascido podera ser realizada, desde que haja
consentimento por escrito do hemoterapeuta e do médico obstetra, com apresentagao de relatério médico que a justifique.
§ 3° A doagéao autdloga de gestantes sera aceita se contar com a aprovagao formal do obstetra responsavel e do médico
do servigo de hemoterapia.

§ 4° A aprovagao de que trata o § 3° sera registrada em prontuario médico com assinatura dos profissionais envolvidos.
Art. 46. A menstruagdo nao € contraindicagao para a doagao.

Paragrafo unico. A hipermenorreia ou outras alteragbes menstruais serdo avaliadas pelo médico.

Art. 47. Sera oferecida ao doador a possibilidade de hidratagao oral antes da doagao e os doadores que se apresentarem
em jejum prolongado receberdao um pequeno lanche antes da doagao.
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§ 1° Nao sera coletado sangue de candidatos que tenham feito refeigdo copiosa e rica em substancias gordurosas ha
menos de 3 (trés) horas da coleta.

§ 2° Apds a doagéo, € obrigatéria a oferta de hidratagao oral adequada ao doador, objetivando a reposi¢ao de liquidos.

§ 3° E recomendavel que o doador permaneca por 15 (quinze) minutos no servigo de hemoterapia apds a doagao.

Art. 48. Qualquer evidéncia de alcoolismo crénico € motivo para caracterizar o candidato como doador inapto definitivo.
Paragrafo unico. A ingestao de bebidas alcodlicas contraindica a doagao por 12 (doze) horas apds o consumo.

Art. 49. O doador alérgico somente sera aceito se estiver assintomatico no momento da doagéao.

§ 1° Sao doadores inaptos definitivos aqueles que referem enfermidades atépicas graves, como asma brénquica grave e
antecedente de choque anafilatico.

§ 2° Os tratamentos dessensibilizantes contraindicam a doagéao até 72 (setenta e duas) horas depois da Ultima aplicagao.
Art. 50. Os candidatos a doagado de sangue que exergam ocupacgoes, "hobbies" ou esportes que oferecam riscos para si
ou para outrem somente serao selecionados caso possam interromper tais atividades pelo periodo minimo de 12 (doze)
horas apos a doacgao.

§ 1° Consideram-se ocupacoes, "hobbies" ou esportes de risco, dentre outros:

| - pilotagem de aviao ou helicoptero;

Il - condugao de veiculos de grande porte, como énibus, caminhdes e trens;

Il - operagado de maquinario de alto risco, como na industria e construgao civil;

IV - trabalho em andaimes; e

V - pratica de paraquedismo ou mergulho.

§ 2° Atividades ndo contempladas no § 1° serdo avaliadas pelo médico do servigo de hemoterapia para fins de selegdo de
candidatos a doagéo.

Art. 51. O volume de sangue total a ser coletado deve ser, no maximo, de 8 (oito) mL/kg de peso para as mulheres e de 9
(nove) mL/kg de peso para os homens.

Paragrafo unico. O volume admitido por doagao é de 450 mL + 45 mL, aos quais podem ser acrescidos até 30 mL para a
realizacdo dos exames laboratoriais exigidos pelas leis e normas técnicas.

Art. 52. Com a finalidade de proteger os receptores, serdo adotadas, tanto no momento da selegéo de candidatos quanto
no momento da doagéo, a avaliagdo das seguintes medidas e critérios de acordo com os parametros estabelecidos por
este regulamento:

| - aspectos gerais do candidato, que deve ter aspecto saudavel a ectoscopia e declarar bem-estar geral;

Il - temperatura corpérea do candidato, que ndo deve ser superior a 37 oC (trinta e sete graus Celsius);

Il - condigédo de imunizagdes e vacinagdes do candidato, nos termos do Anexo 1V,

IV - local da pungéo venosa em relagdo a presencga de lesdes de pele e caracteristicas que permitam a pungéo adequada;
V - histérico de transfusées do doador, uma vez que os candidatos que tenham recebido transfusdes de sangue,
componentes sanguineos ou hemoderivados nos ultimos 12 (doze) meses devem ser excluidos da doagao;

VI - histérico de doengas infecciosas;

VIl - histérico de enfermidades virais;

VIII - histérico de doengas parasitarias;

IX - histérico de enfermidades bacterianas;

X - estilo de vida do candidato a doagao;

Xl - situagdes de risco vivenciadas pelo candidato; e

XII - histérico de cirurgias e procedimentos invasivos.

Art. 53. Em relagao ao histérico de doengas infecciosas, o candidato a doagéo ndo deve apresentar enfermidade
infecciosa aguda nem deve ter antecedentes de infec¢des transmissiveis pelo sangue.

§ 1° No caso de infec¢des e uso de antibiéticos, o candidato estara apto a doagao 2 (duas) semanas apés o fim do
tratamento e desaparecimento dos sintomas.

§ 2° Em situagdes especiais, como emergéncias em saude publica, surtos epidémicos, entre outros, os servigos de
hemoterapia, em cooperagdo com as autoridades sanitarias, podem adequar critérios técnicos para selegao de doadores.
Art. 54. Quanto ao histérico de enfermidades virais, é considerado definitivamente inapto para a doagéo de sangue o
individuo que:

| - tenha antecedente de hepatite viral apds os 11 (onze) anos de idade, exceto para caso de comprovacao de infeccao
aguda de hepatite A (IgM reagente) a época do diagndstico clinico, hipétese em que o doador podera ser considerado
apto apds avaliagao do resultado pelo médico do servico de hemoterapia; ou

Il - tenha antecedente clinico, laboratorial ou histéria atual de infecgédo pelos agentes HBV, HCV, HIV ou HTLV.

§ 1° O candidato com sintoma de gripe ou resfriado associado a temperatura corporal maior ou igual 380C (trinta e oito
graus Celsius) é inapto por 2 (duas) semanas apos o desaparecimento dos sintomas.

§ 2° Aquele que relatar resfriado comum, mas ndo se enquadrar nas condi¢des descritas no § 1°, podera ser aceito desde
que assintomatico no momento da doagao.

Art. 55. Todos os doadores serédo questionados sobre situagdes ou comportamentos que levem a risco acrescido para
infecgbes sexualmente transmissiveis, devendo ser excluidos da selegdo quem os apresentar.

Paragrafo unico. A entrevista do doador deve incluir, ainda, perguntas vinculadas aos sintomas e sinais sugestivos de
Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) ou "AIDS", como:
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a) perda de peso inexplicada;

b) suores noturnos;

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

d) aumento de linfonodos com duragéo superior a 30 (trinta) dias;

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

f) febre inexplicada por mais de 10 (dez) dias;

g) tosse persistente ou dispneia; e

h) diarreia persistente.

Art. 56. Serdo observadas as hipéteses de inaptiddo para doagédo em virtude do histérico das seguintes doengas
parasitarias:

| - malaria;

Il - doenga de chagas; e

lIl - Encefalopatia Espongiforme Humana e suas variantes.

Art. 57. Para malaria, a inaptiddo de candidato a doagédo de sangue deve ocorrer usando-se, como critério de referéncia, a
Incidéncia Parasitaria Anual (IPA) do Municipio.

§ 1° Em areas endémicas com antecedentes epidemioldgicos de malaria, considerar-se-a inapto o candidato:

| - que tenha tido malaria nos 12 (doze) meses que antecedem a doacgao;

Il - com febre ou suspeita de malaria nos ultimos 30 (trinta) dias ; e

lIl - que tenha se deslocado ou procedente de area de alto risco (IPA maior que 49,9) ha menos de 30 (trinta) dias.

§ 2° Em areas ndo endémicas de malaria, considerar-se-a inapto o candidato que tenha se deslocado ou que seja
procedente de Municipios localizados em areas endémicas ha menos de 30 (trinta) dias.

§ 3° Em éareas nao endémicas de malaria, considerar-se-a apto o candidato:

| - procedente de Municipios localizados em areas endémicas, apos 30 (trinta) dias e até 12 (doze) meses do
deslocamento, sendo que, nesse periodo, € necessaria a realizagao de testes de detec¢ao do plasmédio ou de antigenos
plasmodiais, conforme art. 131;

Il - procedente de Municipios localizados em areas endémicas, apds 12 (doze) meses do deslocamento, sem necessidade
de realizacao de testes de deteccéo; e

lIl - que tenha manifestado malaria apds 12 (doze) meses do tratamento e comprovagao de cura.

§ 4° Independentemente da endemicidade da area, sera considerado inapto definitivo o candidato que teve infecgao por
"Plasmodium malariae" (Febre Quarta).

§ 5° Em casos de surtos de malaria, a decisdo quanto aos critérios de inaptidao deve ser tomada apés avaliagdo conjunta
com a autoridade epidemioldgica competente.

Art. 58. Para doenca de Chagas, o candidato com antecedente epidemioldgico de contato domiciliar com Triatomineo em
area endémica ou com diagnéstico clinico ou laboratorial de doenga de Chagas deve ser excluido de forma permanente,
sendo considerado doador inapto definitivo.

Paragrafo unico. Os casos de contato em area ndo endémica deverdo ser submetidos a teste sorolégico pré-doagéo,
utilizando-se métodos de alta sensibilidade.

Art. 59. Para casos de Encefalopatia Espongiforme Humana e suas variantes, causadores da Doenca de Creutzfeldt-
Jakob (DCJ), sera definitivamente excluido como doador o candidato que se enquadre em uma das seguintes situacdes:
| - tenha tido diagndstico de DCJ ou qualquer outra forma de DCJ;

Il - tenha historia familiar de Encefalopatia Espongiforme Humana;

Il - tenha permanecido no Reino Unido e/ou na Republica da Irlanda por mais de 3 (trés) meses, de forma cumulativa,
apos 1980 até 31 de dezembro de 1996;

IV - tenha permanecido 5 (cinco) anos ou mais, consecutivos ou intermitentes, na Europa apés 1980 até os dias atuais;
V - tenha recebido horménio de crescimento ou outros medicamentos de origem hipofisaria ndo recombinante;

VI - tenha feito uso de insulina bovina;

VII - tenha recebido transplante de cornea ou implante de material biologico a base de dura-mater; e

VIII - tenha recebido transfusdo de sangue ou componentes no Reino Unido apés 1980.

Art. 60. Quanto ao histérico de enfermidades bacterianas, os doadores portadores de enfermidades agudas seréao
excluidos temporariamente, até a cura definitiva, observado o disposto no Anexo I.

Art. 61. Quanto ao estilo de vida do candidato a doagéo, a histéria atual ou pregressa de uso de drogas injetaveis ilicitas
contraindicagao definitiva para a doagao de sangue.

§ 1° Serao inspecionados ambos os bragos dos candidatos para detectar evidéncias de uso repetido de drogas
parenterais ilicitas, sendo que a presenca desses sinais determina a inaptidao definitiva do doador.

§ 2° O uso de anabolizantes injetaveis sem prescricdo meédica, crack ou cocaina por via nasal (inalagédo) é causa de
exclusao da doagao por um periodo de 12 (doze) meses, contados a partir da data da ultima utilizagao.

§ 3° O uso de maconha impede a doagao por 12 (doze) horas.

§ 4° A evidéncia de uso de qualquer outro tipo de droga deve ser avaliada.

§ 5° No caso do uso de drogas ilicitas, deve ser realizada também a avaliagao criteriosa do comportamento individual do
candidato e do grau de dependéncia, dando foco a exposicao a situagdes de risco acrescido de transmisséo de infecgbes
por transfusao, e especial atengao a utilizagdo compartilhada de seringas e agulhas no uso de substancias injetaveis.
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Art. 62. Em situagdes de risco acrescido vivenciadas pelos candidatos, considerar-se-a inapto definitivo o candidato que
apresente qualquer uma das situagdes abaixo:

| - ter evidéncia clinica ou laboratorial de infec¢gbes transmissiveis por transfusdo de sangue;

Il - ter sido o Unico doador de sangue de um paciente que tenha apresentado soroconversdo para hepatite B ou C, HIV ou
HTLV na auséncia de qualquer outra causa provavel para a infecgao;

Il - possuir "piercing" na cavidade oral e/ou na regido genital, devido ao risco permanente de infecgdo, podendo
candidatar-se a nova doagao 12 (doze) meses apos a retirada; e

IV - ter antecedente de compartilhamento de seringas ou agulhas;

Art. 63. Considerar-se-a inapto temporario, por 12 (doze) meses apoés a cura, o candidato a doador que teve alguma
Doenga Sexualmente Transmissivel (DST);

Paragrafo unico. Nos casos em que se evidenciem novas exposi¢cdes as DST e consequente maior risco de reinfecgao, o
candidato deve ser considerado inapto definitivamente; e

Art. 64. Considerar-se-a inapto temporario por 12 (doze) meses o candidato que tenha sido exposto a qualquer uma das
situagdes abaixo:

| - que tenha feito sexo em troca de dinheiro ou de drogas ou seus respectivos parceiros sexuais;

Il - que tenha feito sexo com um ou mais parceiros ocasionais ou desconhecidos ou seus respectivos parceiros sexuais;
Il - que tenha sido vitima de violéncia sexual ou seus respectivos parceiros sexuais;

IV - homens que tiveram relagdes sexuais com outros homens e/ou as parceiras sexuais destes;

V - que tenha tido relagdo sexual com pessoa portadora de infecgéo pelo HIV, hepatite B, hepatite C ou outra infecgao de
transmissao sexual e sanguinea;

VI - que possua histérico de encarceramento ou em confinamento obrigatério ndo domiciliar superior a 72 (setenta e duas)
horas, durante os ultimos 12 (doze) meses, ou 0s parceiros sexuais dessas pessoas;

VII - que tenha feito "piercing", tatuagem ou maquiagem definitiva, sem condi¢des de avaliagdo quanto a seguranca do
procedimento realizado;

VIII - que seja parceiro sexual de pacientes em programa de terapia renal substitutiva e de pacientes com historia de
transfusdo de componentes sanguineos ou derivados; e

IX - que teve acidente com material biolégico e em consequéncia apresentou contato de mucosa e/ou pele nao integra
com o referido material bioldgico.

Art. 65. Quanto ao histdrico de cirurgias e procedimentos invasivos, deve ser observado o disposto no Anexo Il

§ 1° O candidato submetido a cirurgia deve ser considerado inapto por tempo variavel de acordo com o porte do
procedimento e a evolugao clinica;

§ 2° O candidato submetido a procedimento odontoldgico deve ser considerado inapto por tempo variavel de acordo com o
procedimento e a evolugao clinica.

§ 3° Qualquer procedimento endoscépico leva a uma inaptiddo a doagdo de sangue por 6 (seis) meses.

Art. 66. Os registros dos doadores serao mantidos com a finalidade de garantir a seguranga do processo da doagao de
sangue e a sua rastreabilidade.

§ 1° Para doacgao de sangue, é obrigatoério apresentar documento de identificagdo com fotografia, emitido por érgao oficial,
sendo aceita fotocopia autenticada do documento, desde que as fotos e inscricdes estejam legiveis e as imagens
permitam a identificagdo do portador.

§ 2° Todo candidato a doagdo deve ter um registro no servigo de hemoterapia, que sera, preferencialmente, em arquivo
eletrénico;

§ 3° Serao adotadas agbes que garantam a confiabilidade, o sigilo e a seguranga das informagdes constantes do registro
dos doadores.

§ 4° Constarao do registro dos doadores as seguintes informacdes:

| - nome completo do candidato;

Il - sexo;

Il - data de nascimento;

IV - niUmero e 6rgao expedidor do documento de identificagao;

V - nacionalidade e naturalidade;

VI - filiagao;

VII - ocupacéo habitual;

VIII - endereco e telefone para contato;

IX - numero do registro do candidato no servigo de hemoterapia ou no programa de doagéo de sangue; e

X - registro da data de comparecimento.

§ 5° O servigo de hemoterapia, a seu critério, podera oferecer ao doador a oportunidade de se auto excluir por motivos de
risco acrescidos nao informados ou deliberadamente omitidos durante a triagem, de forma confidencial.

§ 6° Antes de assinar o termo de consentimento, o doador sera informado sobre os cuidados a serem observados durante
e apos a coleta e orientado sobre as possiveis reacbes adversas.

Art. 67. Os resultados do processo de doagao seréo informados ao doador.

§ 1° O motivo da inaptidao identificada na triagem clinica sera informado ao candidato e registrado na ficha de triagem.

§ 2° O servigo de hemoterapia dispora de um sistema de comunicagdo ao doador.
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§ 3° A inaptidao identificada na triagem laboratorial sera comunicada ao doador com objetivo de esclarecimento e
encaminhamento do caso.

§ 4° Antes da comunicacao ao doador, o servico de hemoterapia realizara repeticdo em duplicata dos testes com
resultados inicialmente reagentes, conforme algoritmo de que trata o Anexo V.

Art. 68. O servigo de hemoterapia informara, mensalmente, a autoridade sanitaria competente, os dados dos doadores
com resultados dos testes laboratoriais para doengas transmissiveis pelo sangue, reagentes nas repeticdes em duplicata,
e as auséncias dos doadores convocados para a coleta de novas amostras ou recebimento de orientagdes, conforme
padronizagao definida pelas instancias competentes e pelo servico de hemoterapia.

Secao lll

Da Coleta de Sangue do Doador

Art. 69. A coleta de sangue sera realizada em condi¢des assépticas, sob a supervisao de médico ou enfermeiro, através
de uma unica puncgéo venosa, em bolsas plasticas com sistema fechado e estéril destinado especificamente para este fim.
Art. 70. A sala da coleta de sangue sera limpa, iluminada, confortavel e agradavel.

Art. 71. Sera garantida a identificagdo correta e segura do doador durante todo o processo de coleta de sangue.

§ 1° A ficha do doador, a bolsa de sangue e os tubos-pilotos contendo as amostras de sangue serao adequadamente
identificados, de modo que as bolsas e os tubos correspondam efetivamente ao respectivo doador.

§ 2° O nome do doador ndo constara na etiqueta das bolsas de sangue, com excegéo daquelas destinadas a transfuséo
autéloga.

§ 3° A identificagdo dos tubos para exames laboratoriais e das bolsas, principal e satélites, sera feita por cédigo de barras
ou etiqueta impressa que permita a vinculagdo dos tubos e bolsas com a doacgéao.

Art. 72. As bolsas utilizadas na coleta de sangue conterao anticoagulantes, nas quantidades prescritas e recomendadas
pelos fabricantes das bolsas e em fungdo do volume de sangue a ser coletado.

§ 1° A quantidade habitual de anticoagulante em uma bolsa de coleta é de 60-65 mL.

§ 2° Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 1°, o volume ideal de coletas de bolsas € de 450 + 45 mL de
sangue total.

§ 3° Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 1°, o concentrado de hemacias produzidos em bolsas com 300
a 404 Ml de sangue total pode ser usado para transfusédo, desde que seja aplicado um rétulo que indique "unidade de
baixo volume de concentrado de hemacias".

§ 4° Nao serao preparados outros componentes a partir de unidades de baixo volume que ndo estejam abrangidos pelo §
3°.

§ 5° 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 corregdo do volume de anticoagulante, sem prejuizo
das orientagdes contidas no "caput” e respectivos paragrafos.

§ 6° Coletas de bolsas com volume total inferior a 300 mL serdo desprezadas, com excegdo do disposto no § 5°.

Art. 73. Para a realizagdo da coleta de sangue, deve-se inspecionar e palpar a fossa antecubital do brago do doador para
a escolha da veia a ser puncionada, dando-se preferéncia a veia cubital mediana.

Paragrafo unico. Deve-se evitar pungdo em locais com lesbes dermatolédgicas ou cicatriciais, inclusive as relacionadas
com pungoes anteriores.

Art. 74. A area da pele para pungdo venosa para coleta deve ser cuidadosamente preparada.

§ 1° A area escolhida para a pungdo venosa deve ser submetida a uma cuidadosa higienizagdo que deve contemplar duas
etapas de antissepsia.

§ 2° A veia a puncionar nao devera ser palpada apds a preparacao da pele.

§ 3° Caso néo seja possivel observar o disposto no § 2°, todo o procedimento de higienizagdo devera ser repetido.

Art. 75. O procedimento da coleta de sangue garantira a seguranga do doador e do processo de doagao.

§ 1° O procedimento de coleta de sangue sera realizado por profissionais de saude treinados e capacitados, trabalhando
sob a supervisdo de enfermeiro ou médico.

§ 2° Todo o material utilizado no procedimento sera descartavel, estéril e apirogénico.

§ 3° O tempo de coleta ndo sera superior a 15 (quinze) minutos, sendo o tempo ideal de até 12 (doze) minutos.

§ 4° O tubo coletor ("segmento de coleta", "macarrao” ou "rabicho") da bolsa deve estar fechado por pinga, logo abaixo da
agulha.

§ 5° Observado o disposto no § 4°, somente depois que a agulha transfixar a pele do doador € que a pinga deve ser
retirada ou aberta.

§ 6° Caso seja necessaria a realizagcao de mais de uma puncao, sera utilizada nova bolsa de coleta.

§ 7° Ao término da coleta da bolsa, o tubo coletor sera lacrado utilizando-se dois nds apertados, previamente preparados
até o processamento da bolsa de sangue total, sendo preferivel a utilizagdo de seladoras dielétricas apropriadas.

Art. 76. Serao adotados cuidados com o doador apds a doagao, a fim de garantir sua integridade.

§ 1° Sera ofertada hidratagéo oral ao doador depois da doagao, antes que o mesmo se retire da instituigao.

§ 2° E aconselhavel a oferta de lanche ao doador.
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§ 3° E recomendéavel que o doador permanega, no minimo, 15 (quinze) minutos no servigo de hemoterapia antes de ser
liberado.

§ 4° Os doadores serao instruidos para que:

| - fagam o veiculo parar imediatamente no caso de, apds deixarem o servigo de hemoterapia, ocorrer mal estar ao serem
transportados por motocicletas ou conduzirem veiculos automotores;

Il - aguardem, pelo menos, 60 (sessenta) minutos antes de consumir cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou
quaisquer outros produtos fumigenos, derivados ou nao do tabaco;

Il - aguardem aproximadamente 12 (doze) horas antes de realizar qualquer esforgo fisico, especialmente com o membro
relacionado a doagéo;

IV - mantenham a compresséo no local da pungédo em caso de sangramento ou hematomas; e

V - comuniquem ao servigco de hemoterapia caso apresente qualquer sinal ou sintoma de processo infeccioso, como febre
ou diarréia, até 7 (sete) dias apds a doagéo.

Art. 77. Durante o processo de coleta de sangue, serdo recolhidas amostras para provas de laboratorio.

§ 1° As amostras de que trata o "caput" serdo coletadas a cada doacgéo, devendo os rétulos da bolsa e dos tubos serem
idénticos.

§ 2° As amostras serao coletadas por meio de dispositivos proprios integrados ao sistema de bolsa que permitam a coleta
das amostras no inicio da doagao, sem a abertura do sistema.

§ 3° E recomendado que os dispositivos integrados ao sistema de bolsa utilizado para coleta de amostras possibilitem o
desvio do primeiro fluxo de sangue da doagéo, reduzindo o risco de contaminagéo bacteriana componentes sanguineos.
Art. 78. O servigo de hemoterapia que realiza coleta de sangue deve estar preparado para o atendimento a reagdes
adversas a doagao.

§ 1° Para cumprimento do disposto no "caput", serdo observados, no minimo, os seguintes critérios:

| - a existéncia de procedimentos operacionais com instru¢des especificas para a prevencao, identificacao e tratamento
das reagdes adversas nos doadores;

Il - a disponibilidade de medicamentos e equipamentos necessarios para oferecer assisténcia médica ao doador que
apresente reacdes adversas;

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

IV - a manutencgéo de registro das reagdes adversas a doagéo.

§ 2° O doador permanecera nas dependéncias do servigo de hemoterapia durante o tempo necessario para sua completa
recuperagao, caso apresente alguma reacao adversa.

§ 3° O servigo de hemoterapia tera uma referéncia para atendimento de urgéncias ou emergéncias que porventura
venham a ocorrer com o doador.

§ 4° Serao oferecidas informagdes e esclarecimentos ao doador sobre os possiveis efeitos adversos da doagéo e
orientagdes de como proceder na hipdtese de ocorréncia dos mesmos.

§ 5° Para o atendimento de emergéncias relacionadas ao doador, a equipe profissional possuira treinamento adequado e
tera equipamento especifico disponivel no local da coleta, inclusive na coleta externa.

§ 6° Os equipamentos, medicamentos e demais especificagdes técnicas para estruturagédo do servigo de hemoterapia para
atencao de emergéncia seguirdo as normas do Sistema Nacional de Urgéncia e Emergéncia do Ministério da Saude e
demais regulamentos técnicos.

§ 7° O treinamento e padronizagao dos procedimentos para atendimento de situagdes de emergéncia seguirdo 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. 79. As bolsas de sangue total resultantes do processo de coleta serdo adequadamente acondicionadas.

§ 1° Para a produgao apenas de Concentrado de Hemacias (CH) e plasma fresco congelado (PFC), as bolsas de sangue
total serao acondicionadas o mais brevemente possivel, apds a coleta, a 4 + 20C.

§ 2° Se a produgao de Concentrado de Plaquetas (CP) também for programada, as bolsas de sangue seréo
acondicionadas a temperaturas entre 20 a 24°C, nunca devendo ser inferior a 200C, preferencialmente dentro das
primeiras 8 (oito) horas e ndo excedendo o maximo de 24 (vinte quatro) horas, até que as plaquetas sejam separadas.
Art. 80. Para a realizagao de coletas externas, serdo observados os seguintes critérios:

| - o procedimento para avaliar a adequagao do local e da estrutura;

Il - a compatibilidade entre a equipe e o numero de doadores esperado; e

Il - a presenga de, pelo menos, um médico e um enfermeiro para a constituicao da equipe de coleta externa.

§ 1° No procedimento para avaliar a adequagéao do local e da estrutura para a realizagado das coletas externas, verificar-se-
a

| - a compatibilidade da infraestrutura com o processo de coleta, a fim de permitir o fluxo adequado;

Il - a iluminagéo e ventilagao da area fisica para coleta de sangue;

lll - a privacidade para a triagem clinica;

IV - as condi¢cbes adequadas para o atendimento de intercorréncias clinicas dos doadores; e

V - as condigbes para oferta de hidratagao oral e descanso apds a doagao.

§ 2° O servigo de hemoterapia informara regularmente a programacao de coletas externas a Vigilancia Sanitaria
competente.
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§ 3° E obrigatéria a informac&o & Vigilancia Sanitaria competente dos locais para coleta externa, para eventual avaliagéo
da adequacao e operacionalidade.

§ 4° Para as coletas externas, o servigco de hemoterapia tera referéncia para atendimento de urgéncia ou emergéncia que
porventura ocorra ao doador, observadas as determinagdes do art. 78.

Art. 81. O manuseio de residuos do servigo de hemoterapia € a higienizagao da area de coleta externa obedecerao as
normas especificas e a legislagao vigente.

Secgao IV

Da Preparagcdo de Componentes Sanguineos

Art. 82. A bolsa de sangue total coletada, tecnicamente satisfatéria, podera ser processada para a obtengdo de um ou
mais dos seguintes componentes:

| - eritocitarios;

Il - plasmaticos; e

Il - plaquetarios.

§ 1° Os componentes sanguineos também poderdo ser coletados por aférese.

§ 2° O sangue total coletado em solugdo CPDA-1 tera validade de 35 (trinta e cinco) dias contados a partir da coleta e de
21 (vinte e um) dias quando coletado em ACD, CPD e CP2D, sempre devendo ser armazenado a 4 £ 20C.

§ 3° As especificagdes técnicas dos componentes de que trata o "caput”" e que deverado ser observados pelo servigo de
hemoterapia estdo descritas no Anexo VI a esta Portaria.

Art. 83. Para o processo de produgéo e liberagdo de componentes sanguineos, o servigo de hemoterapia tera uma politica
de avaliagdo dos doadores para prevengao de TRALI, que levara em consideragéo o sexo do doador € o niumero de
gestagbes das doadoras.

Art. 84. A esterilidade do componente sera mantida durante o processamento, mediante o emprego de métodos
asseépticos, equipes e solugdes estéreis e livres de pirogénios.

Art. 85. A transferéncia de componente da bolsa-matriz para a bolsa-satélite, ou de uma bolsa-satélite para a outra, sera
realizada em circuito fechado.

Art. 86. A manipulagdo do componente sanguineo que exija a abertura do circuito sera realizada em cabine de segurancga
bioldgica.

Paragrafo unico. Se o circuito for aberto durante o processamento, os componentes serdo descartados se nao forem
utilizados em até 24 (vinte quatro) horas apoés a produgdo, para componentes cuja temperatura de armazenamento seja 4
+ 20C, e em até 4 (quatro) horas, para concentrado de plaquetas (CP).

Art. 87. Os componentes eritrocitarios serdo produzidos de acordo com os critérios técnicos definidos nesta Portaria, e sdo
definidos como:

| - Concentrado de Hemacias (CH);

Il - concentrado de hemacias lavadas;

lll - concentrado de hemacias com camada leucoplaquetaria removida;

IV - concentrado de hemacias desleucocitado;

V - concentrado de hemacias congeladas; e

VI - heméacias rejuvenescidas.

Art. 88. Os concentrados de hemacias sao os eritrocitos que permanecem na bolsa depois que esta é centrifugada e o
plasma extraido para uma bolsa-satélite.

§ 1° Os concentrados de hemacias sem solugéo aditiva devem ter hematdcrito entre 65% a 80%.

§ 2° No caso de bolsas com solugéo aditiva, o hematdcrito pode variar de 50 a 70%.

§ 3° Todos os componentes eritrocitarios devem ser armazenados a temperatura de 4 £ 20C, exceto hemacias
congeladas.

§ 4° Os glébulos vermelhos separados em sistema fechado devem ser armazenados a 4 + 20C e tém validade de:

| - em ACD/CPD/CP2D: 21 dias;

Il - em CPDA-1: 35 (trinta e cinco) dias; e

lIl - em solugdo aditiva: 42 (quarenta e dois) dias.

Art. 89. Os concentrados de hemacias lavados séo 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, devendo a
temperatura de armazenamento ser de 4 + 20C.

§ 1° A indicagao dos componentes de que trata o "caput” esta relacionada com a profilaxia de reagdes alérgicas ou com a
utilizagao em pacientes deficientes de proteinas especificas, a exemplo de deficientes de IgA.

§ 2° Em fungdo do método utilizado, o produto de que trata o "caput" pode conter quantidades variaveis dos leucécitos e
plaquetas originalmente presentes na unidade, porém nao é indicado para evitar aloimunizagao contra antigenos
leucoplaquetarios.

§ 3° A validade dos componentes de que trata o "caput" € de 24 (vinte quatro) horas depois de sua obtengéo.

Art. 90. Os concentrados de hemacias com camada leucoplaquetaria removida sao concentrados de hemacias que devem
ser preparados por um método que, por meio da remogao da camada leucoplaquetaria, reduza o niumero de leucécitos no
componente final a menos de 1,2 x 10e9 por unidade.
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§ 1° Os componentes de que trata o "caput" podem ser destinados a prevengao de reagdes transfusionais febris nao
hemoliticas e nao sdo adequados para profilaxia de aloimunizagao leucoplaquetaria, programas de transfusao crénica e
prevencao de infecgdo por citomegalovirus (CMV).

§ 2° Os concentrados de hemacias com camada leucoplaquetaria removida devem ser armazenados a 4 + 20C e sua
validade é de 24 (vinte quatro) horas depois de aberto o sistema.

§ 3° A validade dos concentrados de que trata o § 2° é definida pela solugdo de conservagéao/aditiva utilizada, conforme
disposto no art. 88.

Art. 91. Os concentrados de hemacias desleucocitados sdo concentrados de hemacias contendo menos que 5,0 x 10e6
leucécitos por unidade.

§ 1° A desleucocitagédo deve ser feita em até 48 horas apos a coleta quando ocorrer antes do armazenamento.

§ 2° Na desleucocitagao, pode ser utilizado sistema de conexao estéril ou conjuntos de coleta com filtro, sendo que, nesse
caso, o tempo de validade corresponde ao original do componente.

§ 3° Nao é recomendada a utilizagao de filtros de desleucocitagcdo em beira de leito.

§ 4° Caso o concentrado de que trata o "caput" seja preparado em sistema aberto, a validade sera de 24 (vinte e quatro)
horas.

§ 5° Os concentrados de que trata o "caput" séo indicados para prevengao de reagao transfusional febril ndo hemolitica e
profilaxia de aloimunizagéo leucocitaria, aplicando-se, principalmente, a pacientes em programa de transfusao crénica,
como talassémicos ou com doenga falciforme.

§ 6° Os concentrados de que trata o "caput" podem ser utilizados como alternativa para a redugao da transmissao de
citomegalovirus (CMV) em substituigdo a componentes soronegativos para CMV.

Art. 92. Os concentrados de hemacias congeladas sdo concentrados de hemacias conservadas em temperaturas iguais
ou inferiores a - 650C (650C negativos), na presenga de um agente crioprotetor.

§ 1° Sao agentes crioprotetores:

| - glicerol; e

Il - amido hidroxilado.

§ 2° O glicerol sera removido por meio de lavagem, depois que as hemacias forem descongeladas, caso seja o agente
crioprotetor utilizado.

§ 3° As heméacias conservadas sem solucao aditiva serdo congeladas dentro do periodo de até 6 (seis) dias depois da
coleta do sangue, exceto quando forem rejuvenescidas.

§ 4° As unidades raras de concentrado de hemacias poderdo ser congeladas sem rejuvenescimento até a data do
vencimento.

§ 5° As hemacias processadas com solugao aditiva serdo congeladas antes da data de vencimento do concentrado de
hemacias.

§ 6° A bolsa de concentrado de hemacias devera ser aberta sob fluxo laminar e armazenada no congelador até o periodo
maximo de 4 (quatro) horas apds a abertura do circuito para a inclusdo do glicerol.

§ 7° O método de deglicerolizagdo assegurara:

| - a remocéo adequada do glicerol;

Il - o nivel de hemoglobina livre na solugao sobrenadante inferior a 0,2 g por unidade; e

Il - a recuperagao de, pelo menos, 80% dos glébulos vermelhos originalmente presentes na unidade.

§ 8° Na preparagao do componente final destinado a transfusdo, o tubo conectado a bolsa sera preenchido com uma
aliquota do componente, de forma que haja hemacias disponiveis para subsequentes provas de compatibilidade.

§ 9° A validade dos concentrados de hemacias congeladas é de 10 (dez) anos, contados da data da doagao do sangue.
§ 10. Apds o descongelamento, as hemacias devem ser usadas em até 24 (vinte quatro) horas se a deglicerolizagao for
realizada em sistema aberto ou 14 (quatorze) dias se em sistema fechado, devendo sempre ser conservadas a 4 + 20C.
Art. 93. As hemacias rejuvenescidas sao as hemacias tratadas por um método que restabelega os niveis normais de 2,3
DPG e ATP.

§ 1° Depois de rejuvenescidos, os globulos vermelhos seréo lavados e transfundidos dentro de 24 (vinte e quatro) horas.
§ 2° Os roétulos indicarao a utilizagdo de solugdes de rejuvenescimento.

Art. 94. Os componentes plasmaticos serédo produzidos utilizando-se os critérios técnicos definidos nesta Portaria e sdo
definidos como:

| - plasma fresco congelado (PFC);

Il - plasma fresco congelado dentro de 24 (vinte quatro) horas (PFC24);

Il - plasma isento do crioprecipitado (PIC);

IV - plasma comum, néo fresco, normal ou simples (PC); e

V - crioprecipitado (CRIO).

Art. 95. O PFC é o plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugagdo ou por aférese e congelado
completamente em até 8 (oito) horas depois da coleta, atingindo temperaturas iguais ou inferiores a -300C (trinta graus
Celsius negativos).

§ 1° O tempo maximo para a separagao do plasma de que trata o "caput" é de 6 (seis) horas depois da coleta.

§ 2° O PFC sera armazenado a temperatura de, no minimo, - 200C (vinte graus Celsius negativos), sendo, porém,
recomendada a temperatura igual ou inferior a -300C (trinta graus Celsius negativos).
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§ 3° Quando for utilizada a técnica de congelamento em banho de imers&o em alcool, a bolsa plastica de plasma sera
protegida de alteragdo quimica, derrames e contaminagao.

§ 4° O PFC tem, a partir da data da doacéo, a validade de:

| - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre - 200C (vinte graus Celsius negativos) e -300C (trinta graus
Celsius negativos); e

Il - 24 (vinte quatro) meses, se armazenado a temperatura de -300C (trinta graus Celsius negativos) ou inferior.

Art. 96. PFC24 é o plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugagao e congelado completamente entre
8 (oito) e 24 (vinte quatro) horas apds a coleta, atingindo temperaturas iguais ou inferiores a -300C (trinta graus Celsius
negativos).

§ 1° O tempo maximo para a separagao de que trata o "caput" é de 18 (dezoito) horas depois da coleta se a unidade de
sangue total for mantida refrigerada (4 £ 20C).

§ 2° No caso do sangue total ser rapidamente resfriado logo apds a coleta até a temperatura de 22 + 20C, utilizando-se
sistemas especiais validados de refrigeracao, o tempo maximo para o congelamento € de 24 (vinte quatro) horas depois
da coleta.

§ 3° O PFC24 deve ser armazenado a temperatura de, no minimo, -200C (vinte graus Celsius negativos), sendo, porém,
recomendada a temperatura igual ou inferior a -300C (trinta graus Celsius negativos).

§ 4° O PFC24 tem, a partir da data da doacao, a validade de:

| - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre - 200C (vinte graus Celsius negativos) e -300C (trinta graus
Celsius negativos); e

Il - 24 (vinte e quatro) meses, se armazenado a temperatura de -300C (trinta graus Celsius negativos) ou inferior.

Art. 97. Os PFC e PFC24 podem ser utilizados em pacientes para fins terapéuticos com o objetivo de reposigao de fatores
de coagulagao deficientes (deficiéncias multiplas ou especificas na auséncia do fator purificado).

Art. 98. O PIC é o plasma do qual foi retirado, em sistema fechado, o crioprecipitado.

§ 1° O PIC tem, a partir da data da doagéao, a validade de 12 (doze) meses a partir da coleta, devendo ser armazenado a
temperatura de -200C (vinte graus Celsius negativos) ou inferior.

§ 2° A Pdrpura Trombocitopénica Trombética (PTT) € a Unica indicagao clinica possivel para o PIC.

Art. 99. O PC ¢ o plasma cujo congelamento ndo se deu dentro das especificagbes técnicas assinaladas no art. 98, ou,
ainda, resultado da transformacao de um PFC, de um PFC24 ou de um PIC cujo periodo de validade expirou.

§ 1° O PC sera armazenado em temperatura igual ou inferior a -200C (vinte graus Celsius negativos), e tem a validade de
cinco anos a partir da data de coleta.

§ 2° O PC néo pode ser utilizado para transfusdo, devendo ser exclusivamente destinado a produgdo de hemoderivados.
Art. 100. Os PFC, PFC24 e PIC a serem utilizados exclusivamente com finalidade terapéutica poderdo ser mantidos em
temperatura igual ou inferior a -180C (dezoito graus Celsius negativos), por até 12 (doze) meses, sendo este o prazo de
validade.

Art. 101. O plasma excedente do uso terapéutico, considerado a ser destinado para fracionamento industrial, deve ser
armazenado em temperatura igual ou inferior a -200C (vinte graus Celsius negativos), observando, ainda, demais
determinacgdes desta Portaria.

Art. 102. O CRIO ¢ a fragéo 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 XlII e fibrinogénio.

§ 1° Para a obtengéo do CRIO, o PFC deve ser descongelado a 4 + 20C e imediatamente centrifugado nessa mesma
temperatura.

§ 2° 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 insoltvel em frio.

§ 3° O crioprecipitado resultante deve ser recongelado em até uma hora apés a sua obtengao.

§ 4° O produto final deve conter, no minimo, 150mg de fibrinogénio por unidade em, pelo menos, 75% das unidades
avaliadas.

§ 5° O CRIO tem, a partir da data da doagao, a validade de:

| - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre - 200C (vinte graus Celsius negativos) e -300C (trinta graus
Celsius negativos); e

Il - 24 (vinte e quatro) meses, se armazenado a temperatura de -300C (trinta graus Celsius negativos) ou inferior.

§ 6° O CRIO pode ser indicado a portadores de deficiéncia de fibrinogénio (quantitativa ou qualitativa) e na deficiéncia de
fator XIlII, quando o fator purificado nao estiver disponivel.

§ 7° O crioprecipitado também pode ser utilizado na produgéo de cola de fibrina.

Art. 103. O tubo de coletor da bolsa do plasma deve estar totalmente preenchido e ter uma extensdo minima de 15
(quinze) cm e maxima de 20 (vinte) cm entre as duas soldaduras, uma proximal e uma distal.

Art. 104. A ocorréncia de uso excepcional de crioprecipitado em pacientes hemofilicos e portadores de doenga de von
Willebrand deve ser imediatamente relatada a CGSH/DAHU/SAS/MS.

Art. 105. A realizagao de procedimento de plasmaférese para obtengao de insumos para industria de hemoderivados é
atividade exclusiva dos servigos de hemoterapia publicos.

§ 1° Os servicos de hemoterapia que forem fornecedores na modalidade de que trata o "caput" solicitardo autorizacao a
CGSH/DAHU/SAS/MS para realizagédo do procedimento e envio do plasma para a industria.
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§ 2° Serao observados, ainda, os critérios estabelecidos na Secao IX do Capitulo | deste Titulo.

§ 3° O envio do plasma para industria deve obedecer aos requisitos definidos no Anexo Xl e demais determinagdes desta
Portaria.

§ 4° Somente plantas de produgao de hemoderivados nacional de natureza publica receberao o plasma dos servigos de
hemoterapia brasileiros obtido por plasmaférese, obedecendo, ainda, o estabelecido na Segao VI do Capitulo Il deste
Titulo.

§ 5° A plasmaférese para uso terapéutico obedecera ao disposto na Segéo IX do Capitulo | deste Titulo.

Art. 106. Quando o servigo de hemoterapia for fornecedor de PFC, PFC24 ou PC como matéria prima para a industria de
hemoderivados, serdo observadas as normas técnico-sanitarias especificas para a produgdo e armazenamento do
plasma, sem prejuizo das normas estabelecidas nesta Portaria.

Art. 107. E permitida aos servigos de hemoterapia a produgdo e utilizagdo de componentes sanguineos especiais para uso
autologo, como colas de fibrina, gel de plaquetas, entre outros.

Paragrafo unico. Nao é permitida aos servigos de hemoterapia a produgdo de componentes sanguineos especiais para
uso alogénico.

Art. 108. Os Concentrados de Plaquetas (CP) serao produzidos utilizando critérios técnicos definidos nesta Portaria e sao
definidos como:

| - CP obtido de sangue total;

Il - CP obtido por aférese;

lIl - CP desleucocitados; e

IV - Pool de plaquetas.

§ 1° O CP obtido a partir do sangue total € uma suspensao de plaquetas em plasma, preparado mediante dupla
centrifugacao de uma unidade de sangue total, coletada em tempo ndo maior que 15 (quinze) minutos e preferencialmente
em até 12 (doze) minutos.

§ 2° O CP também pode ser obtido por aférese.

§ 3° As unidades com agregados plaquetarios grosseiramente visiveis ndo serdo empregadas na transfuso.

§ 4° Os CPs devem ser conservados a 22 + 20C, sob agitagao constante em agitador proprio para este fim.

§ 5° A validade dos CPs é de 3 (trés) a 5 (cinco) dias, dependendo do plastificante da bolsa de conservagéo.

§ 6° As indicacdes de transfusédo de CP levarao em consideragdo ndo somente a contagem, mas também:

| - a existéncia de fatores de risco;

Il - a realizagao de procedimentos invasivos;

Il - a presenga de sangramentos clinicamente significativos; e

IV - alteragdes da fungao plaquetaria.

Art. 109. Os CPs obtidos de sangue total conterdo, no minimo, 5,5 x 10e10 plaquetas por bolsa em, pelo menos, 75% das
unidades avaliadas.

§ 1° 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.

§ 2° Os CPs obtidos de sangue total podem ser produzidos a partir:

| - de plasma rico em plaquetas; ou

Il - da camada leucoplaquetaria de sangue total, que apresenta contaminagao leucocitaria menor.

§ 3° A produgao do plasma rico em plaquetas ou da camada leucoplaquetaria e dos respectivos CPs podera ser realizada
até 24 (vinte e quatro) horas apds a coleta se o sangue total for mantido em condigdes validadas para manter a
temperatura de 22 + 20C.

§ 4° A quantidade de plaquetas em uma dose padrao para individuos adultos € equivalente a quantidade obtida a partir de
4 (quatro) a 6 (seis) unidades de sangue total.

Art. 110. O CP obtido por aférese, de um Unico doador, deve conter, no minimo, 3,0 x 10e11 plaquetas em, pelo menos,
90% das unidades avaliadas.

§ 1° No caso de obtengdo de componentes duplos, a contagem deve ser superior ou igual a 6,0 x 10e11 plaquetas em,
pelo menos, 90% das unidades avaliadas.

§ 2° As plaquetas obtidas mediante procedimentos de aférese em circuito fechado tém validade de até 5 (cinco) dias e
exigem as mesmas condi¢cdes de conservacao que as plaquetas de sangue total.

§ 3° O componente de que trata o "caput" caracteriza-se por uma baixa contaminagao leucocitaria.

Art. 111. Os CPs desleucocitados sao obtidos pela remogao de leucécitos por meio de filtros para este fim ou por meio de
equipamento de aférese.

§ 1° O pool de CP desleucocitado, obtido de sangue total, deve conter menos que 5,0 x 10e6 leucécitos ou cada unidade
deve conter abaixo de 0,83 x 10e6 leucdcitos.

§ 2° O CP obtido por aférese deve preencher o mesmo requisito definido para o pool de concentrado de plaquetas.

§ 3° A validade do CP obtido por aférese é de 4 (quatro) horas, quando preparado em sistema aberto.

§ 4° Se a preparacao do CP obtido por aférese 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.

§ 5° O CP obtido por aférese sera utilizado em pacientes que possuam antecedentes de reacgao febril ndo hemolitica ou
quando estiver indicada a profilaxia da aloimunizagéo a antigenos leucocitarios.
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§ 6° O CP obtido por aférese pode ser utilizado como alternativa para evitar a transmissdo de Citomegalovirus (CMV) em
substituigdo a componentes soronegativos para CMV.

Art. 112. O pool de concentrados de plaquetas obtidos de sangue total € um produto que pode ser separado a partir de
concentrados de plaquetas randémicos preparados pelo PRP ou a partir de pool de camada leucoplaquetaria (buffy-coat).
Art. 113. Os Concentrados de Granuldcitos (CG) sdo suspensdes de granuldcitos em plasma, obtidas por aférese de
doador unico.

§ 1° O CG deve conter, no minimo, 1,0 x 10e10 granulécitos em todas as unidades coletadas, a menos que seja
preparado para recém-nascidos.

§ 2° A validade do CG é de 24 (vinte quatro) horas, devendo ser administrado o mais rapidamente possivel depois que a
sua coleta for concluida, obrigatoriamente em ambiente hospitalar.

§ 3° A temperatura de conservagéo do CG é de 22 + 20C.

§ 4° A indicagéao terapéutica do CG restringe-se a pacientes gravemente neutropénicos com infeccdo comprovada,
refratarios a terapéutica antimicrobiana adequada.

Art. 114. Os componentes sanguineos irradiados sdao componentes celulares que devem ser produzidos utilizando-se
procedimentos que garantam que a irradiagéo tenha ocorrido e que a dose minima tenha sido de 25 Gy (2.500 cGy) sobre
o plano médio da unidade irradiada.

§ 1° A dose em qualquer ponto do componente de que trata o "caput" ndo deve ser inferior a 15 Gy (1.500 cGy) e nem
superior a 50 Gy (5.000 cGy).

§ 2° O procedimento de que trata o § 1° tem como objetivo inativar funcionalmente linfocitos viaveis dos produtos
sanguineos.

§ 3° As unidades irradiadas devem ser adequadamente rotuladas e identificadas e o processo de irradiagdo deve ser
validado periodicamente.

§ 4° A irradiacédo sera feita em irradiador de células préprio para irradiacdo de sangue e componentes.

§ 5° Quando o aparelho de que trata o § 4° nao estiver disponivel, a irradiagdo podera ser feita em acelerador linear usado
para tratamento de radioterapia, sob supervisdo de profissional qualificado.

§ 6° O controle de qualidade da fonte radioativa do equipamento de que trata o § 4° deve ser realizado e documentado, no
minimo anualmente.

§ 7° A irradiacéo pode ser realizada no proprio servico de hemoterapia ou em centros contratados.

§ 8° A validade dos componentes celulares irradiados difere pela lesdo de membrana, portanto, o concentrado de
hemacias irradiado deve, preferencialmente, ser produzido até 14 (quatorze) dias apds a coleta e obrigatoriamente
armazenado até no maximo 28 (vinte oito) dias apds a irradiagdo observando a data de validade original do componente.
§ 9° Nos casos em que exista justificativa para a irradiagao de componentes com mais de 14 (quatorze) dias de coleta, a
transfusao deve ocorrer em 48 (quarenta e oito) horas.

§ 10. O concentrado de hemacias irradiado para uso em transfusao intrauterina ou transfusdo neonatal macica deve ser
utilizado até no maximo 24 (vinte e quatro) horas da irradiagéo e 5 (cinco) dias apods a data da coleta.

§ 11. Aindicagido de componentes celulares irradiados tem como objetivo reduzir o risco de Doenga do Enxerto Contra
Hospedeiro associada a Transfusdo (DECH-AT), em situagbes como:

| - transfuséo intrauterina;

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

Il - portadores de imunodeficiéncias congénitas graves;

IV - pacientes recebendo terapia imunossupressora como pés transplante de medula éssea;

V - transfusdo de componentes HLA compativeis; e

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

§ 12. Nas demais situagdes clinicas ndo abrangidas no § 11, a decisao de irradiar os componentes ficara sujeita a
avaliagao e protocolos de cada servigo de hemoterapia.

Art. 115, Os CPs e os concentrados de granuldcitos irradiados mantém as suas datas de validade original.

Segéo V

Do Controle de Qualidade dos Componentes Sanguineos

Art. 116. Os servigos de hemoterapia realizardo o controle de qualidade sistematico de todos os tipos de componentes
sanguineos que produzirem.

§ 1° O controle de qualidade dos concentrados de hemacias e dos concentrados de plaquetas deve ser realizado em, pelo
menos, 1% da produgéo ou 10 (dez) unidades por més (o que for maior).

§ 2° O controle de qualidade dos plasmas e dos crioprecipitados deve ser feito em amostragem definida no Anexo VI a
esta Portaria.

§ 3° O servigo de hemoterapia deve ter protocolos escritos, definindo:

| - o tipo de controle a ser feito em cada componente sanguineo;

Il - a amostragem; e

Il - os par@metros minimos esperados para cada item controlado.

§ 4° Cada item verificado pelo controle de qualidade deve apresentar um percentual de conformidade igual ou superior a
75%.
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§ 5° Com relacao a produgao de concentrado de plaquetas por aférese e contagem de leucécitos em componentes
celulares desleucocitados a conformidade considerada deve ser igual ou superior a 90%.

§ 6° A avaliagdo da contaminagao microbioldgica dos componentes sanguineos celulares sera realizada utilizando-se
amostragem igual ou superior a 1% da produgéo ou 10 (dez) unidades por més (o que for maior).

§ 7° Na hipétese do § 6°, todos os casos positivos devem ser devidamente investigados na busca de uma causa corrigivel.
§ 8° Pelo alto risco de contaminagao microbioldgica dos concentrados de plaquetas pela sua condigdo de armazenamento,
recomenda-se realizagdo de avaliagao de contaminagéao microbiolégica em 100% desta produgao.

§ 9° Serao observados os parametros minimos a serem verificados em cada componente sanguineo, nos termos do
Anexo VI a esta Portaria.

Art. 117. Os servigos de hemoterapia realizardo avaliagdes periddicas dos resultados do controle de qualidade, de forma
que tais resultados sejam revisados e analisados, e agdes corretivas sejam propostas para as nao conformidades
observadas.

Secgao VI

Dos Exames de Qualificagdo no Sangue do Doador

Art. 118. O servigo de hemoterapia realizara os seguintes exames imuno-hematolégicos para qualificagdo do sangue do
doador, a fim de garantir a eficacia terapéutica e a segurancga da futura doagao:

| - tipagem ABO;

Il - tipagem RhD; e

Il - pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares.

Art. 119. A tipagem ABO sera 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 obrigatdria.

§ 1° A tipagem reversa deve ser sempre realizada, testandose o soro ou plasma de amostra da doagdo com suspensdes
de hemacias conhecidas A1 e B e, opcionalmente, A2 e O.

§ 2° Nenhum componente sanguineo sera rotulado e liberado para utilizagdo até que qualquer discrepancia entre a
tipagem direta e reversa tenha sido resolvida.

Art. 120. O antigeno RhD sera determinado colocando-se as hemacias com antissoro anti-RhD (Anti-D).

§ 1° Paralelamente ao procedimento previsto no "caput" deve ser sempre efetuado um controle da tipagem RhD,
utilizando-se sorocontrole compativel com o antissoro utilizado e do mesmo fabricante do anti-D.

§ 2° No caso de utilizagado de antissoros anti-D produzido em meio salino, o uso do soro-controle na reacao € dispensavel.
§ 3° Se a reagao for negativa para a presenga do antigeno RhD, sera efetuada a pesquisa do antigeno D-fraco.

§ 4° Para a realizagao da pesquisa de antigeno D-fraco recomenda-se a utilizagao de, no minimo, dois antissoros anti-
RhD (anti-D), sendo que, pelo menos um desses antissoros contenha anticorpos da classe I1gG.

§ 5° Os antissoros de que trata o § 4° devem ser obtidos de linhagens celulares distintas incluindo a fase da antiglobulina
humana.

§ 6° Quando a tipagem RhD ou a pesquisa do antigeno Dfraco resultar positiva, o sangue deve ser rotulado como "RhD
positivo".

§ 7° Quando ambas as provas de que trata o § 4° resultarem negativas, o sangue deve ser rotulado como "RhD negativo".
§ 8° Em doadores de sangue tipados como RhD negativo, recomenda-se a pesquisa dos antigenos C (maiusculo) e E
(maiusculo) e os componentes sanguineos devem ser devidamente identificados.

§ 9° A utilizagdo dos concentrados de hemacias RhD negativo C ou E positivos deve obedecer a protocolos escritos
especificos da instituicdo ou seguir critérios do responsavel técnico de cada local.

§ 10. Se a reagao com o soro-controle de RhD for positiva, a tipagem RhD é considerada invalida e o componente
sanguineo s6 deve ser rotulado e liberado para uso apés a resolugdo do problema.

Art. 121. O registro de uma tipagem ABO e RhD prévia de um doador ndo serve para a identificacdo das unidades de
sangue subsequentemente doadas pelo mesmo doador.

§ 1° Novas determinagdes devem ser realizadas a cada doagao.

§ 2° Em caso de doagbes prévias, deve ser comparada a tipagem ABO e RhD com o ultimo registro disponivel.

§ 3° Qualquer discrepancia nos resultados das tipagens sanguineas de que trata o "caput" sera resolvida antes de se
rotular e liberar para uso os componentes sanguineos produzidos.

Art. 122. Deve ser realizada no sangue dos doadores a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares, empregando-
se métodos que evidenciem a presenga de anticorpos clinicamente significativos.

§ 1° Os componentes sanguineos que contenham anticorpos antieritrocitarios irregulares devem ser rotulados como tais.
§ 2° As condigbes e situagdes nas quais os componentes de que trata o § 1° podem ser utilizados ficardo a critério do
responsavel técnico de cada local, sendo, porém, recomendavel que os componentes plasmaticos e os concentrados de
plaquetas ndo sejam utilizados para transfusao.

Art. 123. E recomendada a realizag&o do teste de hemolisina para transfusdes de plaquetas ndo isogrupo utilizando-se um
método qualitativo com incubagéao a 37°C.

Paragrafo unico. Componentes sanguineos com resultados de hemolise total ou parcial devem ser evitados em
transfusdes n&o isogrupo.
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Art. 124. E recomendada 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 servigo de hemoterapia.
Art. 125. E recomendada a realizagdo da investigagdo de subgrupo de A 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-A1 clinicamente significante.
Art. 126. Os testes de que tratam os arts. 119 a 124 devem ser realizados em laboratérios cuja rotina seja adequada para
triagem imuno-hematolégica de doadores de sangue, com reagentes registrados ou autorizados pela ANVISA.
Art. 127. Sera realizado o controle de qualidade em imunohematologia.
§ 1° Os reagentes devem ser armazenados de acordo com as instrugdes do fabricante, devendo ser evitada, ao maximo, a
permanéncia do reagente fora das temperaturas indicadas para seu armazenamento.
§ 2° O servigo de hemoterapia realizara controles de qualidade em cada lote e remessa recebidos para comprovar que os
reagentes estao dentro dos padrdes estabelecidos e que nao foram alterados durante o transporte.
§ 3° Para as analises do controle de qualidade, recomenda-se seguir os padrbes presentes no Anexo VIl a esta Portaria.
§ 4° No caso de antissoros de origem monoclonal, € indispensavel a identificacdo na bula, do clone celular utilizado para
producao pelo fabricante.
§ 5° Serao verificadas, periodicamente, possiveis alteragdes durante a manipulagdo ou armazenamento dos reagentes no
servigo de hemoterapia, utilizando protocolos definidos pelo servico.
§ 6° Os resultados dos controles devem ser registrados para acompanhamento do desempenho dos produtos.
§ 7° Serao estabelecidas medidas corretivas quando forem detectadas anormalidades no processo do controle de
qualidade em imuno-hematologia.
Art. 128. Sera realizado, ainda, o controle de qualidade das técnicas empregadas, utilizando-se sistematicamente e
durante o procedimento técnico, controles negativos e positivos para confirmar os resultados obtidos.
Art. 129. O servigo de hemoterapia realizara testes para infecgdes transmissiveis pelo sangue, a fim de reduzir riscos de
transmissao de doencas e em prol da qualidade do sangue doado.
Art. 130. E obrigatéria a realizagdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade a cada doagao, para detecgéo de
marcadores para as seguintes infec¢des transmissiveis pelo sangue, cumprindo-se ainda, os algoritmos descritos no
Anexo V para cada marcador:
| - sifilis;
Il - doenga de Chagas;
Il - hepatite B;
IV - hepatite C;
V - AIDS; e
VI - HTLV /L.
§ 1° Os exames de que trata o "caput" devem ser feitos em amostra colhida no ato da doagéo.
§ 2° Os exames serao realizados em laboratérios especificos para triagem laboratorial de doadores de sangue, com
conjuntos diagndsticos (kits) préprios para esta finalidade, registrados na ANVISA.
§ 3° Fica vedada a realizagdo de exames soroldgicos em pool de amostras de sangue.
§ 4° E permitido o emprego de pool de amostras para testes de pesquisa de acido nucléicos (NAT) para detecgéo de
infecgbes transmissiveis pelo sangue.
§ 5° O sangue total e seus componentes ndo serdo transfundidos antes da obtengéo de resultados finais nao
reagentes/negativos, nos testes de detecgao para:
| - hepatite B;
Il - hepatite C;
[l - AIDS/SIDA;
IV - doenga de Chagas;
V - sifilis; e
VI - infecgéo por HTLV I/I1.
§ 6° Sao os testes para detecgao de hepatite B:
| - detecgéo do antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBV) - HBsAg; e
Il - deteccéo de anticorpos contra o capsideo do HBV - anti-HBc (1gG ou 1gG + IgM).
§ 7° Sao os testes para detecgado de hepatite C:
| - detecgéo do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV)
ou detecgdo combinada de anticorpo + antigeno do HCV; e
Il - detecgdo de acido nucleico (NAT) do HCV.
§ 8° Séo os testes para deteccao de AIDS/SIDA:
| - detecgéo de anticorpo contra o HIV ou detecgao combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV; e
Il - detecgdo de acido nucleico (NAT) do HIV.
§ 9° O teste de que trata o inciso | do § 8° incluira, obrigatoriamente, a pesquisa de anticorpos contra os subtipos 1, 2 e O.
§ 10. O teste para doenga de Chagas sera por meio da detecgao de anticorpo anti-T cruzi por método de ensaio
imunoenzimético (EIE) ou quimioiluminescéncia (QLM).
§ 11. O teste para sifilis sera por intermédio da detecgdo de anticorpo anti-treponémico ou ndo-treponémico.
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§ 12. O teste para infecgdo por HTLV I/ll sera mediante a detec¢ao de anticorpo contra o HTLV I/II.

§ 13. Somente podem ser liberadas as bolsas com resultados ndo regentes/negativos tanto para os testes sorolégicos
quanto para os testes de deteccgéo de acido nucleico.

§ 14. Deverao ser excluidos como doadores, temporaria ou definitivamente, e, se necessario, encaminhados a um servigo
de referéncia, os que apresentarem resultados reagentes.

§ 15. No caso da realizagao dos testes NAT em pool, o grupo de amostras que apresentar resultado positivo deve ser
desmembrado e suas amostras testadas individualmente para identificagdo do(s) agente(s) infeccioso(s) em questéo,
considerando a possibilidade de desmembramento cruzado.

§ 16. As bolsas cujas amostras individuais forem positivas ou inconclusivas nos testes NAT ou que tenham resultados
discrepantes com os testes sorolégicos serdo descartadas, e o doador sera convocado para repeticdo dos testes em nova
amostra e/ou orientagao.

§ 17. As amostras de doadores com resultado NAT negativo em pool e teste soroldgico positivo serdo testadas
individualmente pelo teste NAT.

Art. 131. O servigo de hemoterapia realizara exames laboratoriais de alta sensibilidade a cada doagao, para detecgéo de
citomegalovirus (CMV) em todas as unidades de sangue ou componentes destinados aos pacientes nas seguintes
situacoes:

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

Il - recém-nascidos de maes CMV negativo ou com resultados sorolégicos desconhecidos que tenham peso ao
nascimento inferior a 1.200g; e

[l - transfuséo intrauterina.

§ 1° Componentes celulares desleucocitados, segundo definigdo constante do Anexo VI, podem substituir a utilizagéo de
componentes soronegativos para CMV.

§ 2° Sempre que a sorologia para CMV for realizada, o resultado constara do rétulo das bolsas de componentes
sanguineos.

Art. 132. Nas regides endémicas de malaria, com transmissao ativa, independente da incidéncia parasitaria da doenca,
sera realizado teste para deteccéo do plasmadio ou de antigenos plasmodiais.

Art. 133. O servigo de hemoterapia que realiza exames para detecgéo de infecgbes transmissiveis pelo sangue para
qualificacdo no sangue do doador, participara regularmente de, pelo menos, um programa de controle de qualidade
externo (proficiéncia), realizara controle de qualidade interno e dispora de sistema de garantia da qualidade na realizagao
dos testes.

Paragrafo unico. O controle de qualidade interno e o sistema de garantia da qualidade compreendem os seguintes itens:
| - validagdo de cada lote/remessa de conjunto diagndstico antes da sua colocagao na rotina de trabalho;

Il - validagao das baterias de testes utilizando controles positivos diferentes dos fornecidos pelo fabricante;

[l - analise periddica dos coeficientes de variagdo (CV) dos testes de deteccéo de infecgdes transmissiveis por transfusdo
de sangue;

IV - qualificagdo de novos produtos e/ou metodologias por meio da testagem e validagao destes em seu servigo de
hemoterapia antes da implantagao na rotina; e

V - rastreabilidade dos dados.

Art. 134. Os laboratérios de triagem de doadores de sangue para infec¢goes passiveis de transmissédo sanguinea
trabalharao com os tubos primarios, colhidos diretamente do doador, até a fase de pipetagem das amostras nas placas ou
nos tubos das estantes para a reagéo.

Art. 135. Quando os testes de triagem forem reagentes (positivo ou inconclusivo) em um doador de sangue que em
doacgdes prévias apresentava testes ndo reagentes (soroconversao/viragem), o servigo de hemoterapia adotara
procedimentos de retrovigilancia.

§ 1° Quando a soroconversao/viragem for detectada pelo teste de detecgdo de acido nucleico (NAT) do HIV e/ou HCV,
isoladamente ou em associagdo com o teste soroldgico, ndo é necessaria a realizagao de testes para confirmagao do
resultado inicial.

§ 2° Quando a soroconversao/viragem for detectada somente pelo teste soroldgico, € necessaria a realizagdo de testes
com a mesma amostra, para confirmagao do resultado inicial, conforme o caso:

| - HBsAQg: realizar teste de neutralizagao, ou 1 (um) segundo teste com reagente de outra origem ou de outro fabricante
ou com outra metodologia, ou teste de detecgao de acido nucléico (NAT) do HBV;

Il - Anti-HBc: realizar 1 (um) segundo teste com reagente de outra origem ou de outro fabricante ou com outra
metodologia;

Il - Anti-HCV: realizar 1 (um) segundo teste de detecgéo de anticorpo com reagente de outra origem ou de outro
fabricante ou com outra metodologia, ou teste com reagente que detecte de maneira combinada antigeno e anticorpo do
HCV;

IV - Anti-HIV: realizar 1 (um) segundo teste de detecgao de anticorpo ou detecgdo combinada do anticorpo contra o HIV +
antigeno p24 do HIV, com reagente de outra origem ou de outro fabricante ou com outra metodologia; e

V - Anti-HTLV I/Il: realizar 1 (um) segundo teste de detecgado de anticorpo com reagente de outra origem ou de outro
fabricante ou com outra metodologia, ou teste de deteccdo de &cido nucléico (NAT) do HTLV I/11.

fecorctario de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
vl saude, spapuv. b




§ 3° Caso o laboratério que realizou os testes de triagem nao faga o teste de confirmagéo de resultado inicial, a mesma
amostra sera encaminhada a outro laboratério no prazo de dez dias Uteis para a sua realizagao.

§ 4° Na hipotese do § 3°, o laboratdrio que realizar o teste de confirmagéo de resultado inicial remetera o resultado do
exame ao servigo de hemoterapia no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

Art. 136. No caso do teste de confirmagao do resultado inicial apontar resultado reagente (positivo ou inconclusivo), o
servico de hemoterapia verificara o destino de todos os componentes sanguineos da(s) doagao(des) anterior(es),
adotando os seguintes procedimentos:

| - nos casos de soroconversao com confirmagao dos resultados iniciais reagentes (positivo ou inconclusivo) para Anti-
HIV, Anti-HCV, HBsAg ou Anti-HTLV I/Il, realizar-se-a a investigagao de retrovigilancia da ultima doagédo com triagem
sorolégica nao reagente e todas as doagdes realizadas até 6 (seis) meses antes desta;

Il - nos casos de soroconversao com confirmagao do resultado inicial reagente (positivo ou inconclusivo) para Anti-HBc,
realizar-se-4 a investigacao de retrovigilancia para a ultima doag¢&o (mais recente) com triagem sorolégica nao reagente,
caso esta tenha ocorrido menos de 12 (doze) meses antes da soroconverséo; e

lIl - nos casos de soroconversao para teste de detecgcéo de acido nucleico (NAT) para HCV e/ou HIV com teste de triagem
sorolégica ndo reagente realizar-se-a a investigagao de retrovigilancia da ultima doagdo com triagem laboratorial negativa
e todas as doacgdes realizadas até 3 (tirés) meses antes desta.

§ 1° O teste de detecgao de acido nucléico (NAT) do agente infeccioso que estiver sendo investigado pode ser realizado
na amostra da doagéo anterior a soroconversao, utilizando amostra da plasmateca/soroteca ou da unidade de plasma
armazenado.

§ 2° Na hipétese do § 1°, o procedimento de retrovigilancia deve ser realizado, independentemente do resultado obtido.
§ 3° Caso ainda haja algum componente sanguineo envolvido no procedimento de retrovigilancia armazenado em
qualquer servigo de hemoterapia, realizar-se-a a devolugao para o servigo produtor para as providéncias cabiveis.

§ 4° O servigo de hemoterapia comunicara, simultaneamente e por escrito, a industria que recebeu o plasma, a ANVISA e
a CGSH/DAHU/SAS/MS quando as unidades de plasma das doagdes envolvidas no procedimento de retrovigilancia ja
tiverem sido enviadas para o fracionamento industrial.

Art. 137. Compete ao servigo de hemoterapia:

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

Il - descartar as bolsas de componentes sanguineos que tenham resultado reagente em qualquer um dos testes
obrigatérios para infecgdes transmissiveis pelo sangue realizados na triagem laboratorial, segundo os preceitos
estabelecidos na legislagédo pertinente;

Il - bloquear os doadores considerados inaptos nos testes para infecgdes transmissiveis pelo sangue; e

IV - convocar e orientar o doador com resultados de testes reagentes (positivo ou inconclusivo), encaminhando-o a
servigos assistenciais para confirmagao do diagndstico e/ou acompanhamento e tratamento.

Paragrafo Unico. Caso o doador com resultados de testes reagentes (positivo ou inconclusivo) ndo comparega para a
coleta de segunda amostra e/ou orientagdes, o servigo de hemoterapia comunicara ao 6rgéo de vigilancia em saude
competente.

Art. 138. Os resultados dos exames de triagem dos doadores sdo absolutamente sigilosos.

§ 1° Quando os exames forem feitos em servigo de hemoterapia diferente daquela em que ocorreu a doagao, o envio dos
resultados sera feito de modo a assegurar a nao identificagdo do doador, sendo vedada a transmissao verbal ou por via
telefonica dos resultados.

§ 2° O envio dos resultados por fax ou por meio eletrénico é permitido, sem a identificagdo do nome por extenso do
doador.

Art. 139. Nao é obrigatorio que o servigo de hemoterapia firme o diagndstico da doenga ou testes confirmatérios de
infecgbes bioldgicas.

Art. 140. Pelo menos durante os 6 (seis) primeiros meses apés a doagao, sera conservada (plasmateca ou soroteca) uma
aliquota da amostra de plasma ou soro de cada doagao de sangue em temperatura igual ou inferior a -20°C (vinte graus
Celsius negativos).

Art. 141. O descarte ou a liberagdo do sangue, em fungéo dos resultados da testagem das amostras para os varios
marcadores que deverao ser observados, seguira o disposto no algoritmo de que trata o Anexo V a esta Portaria.

Art. 142. E obrigatéria a pesquisa de hemoglobina S nos doadores de sangue, pelo menos, na primeira doag&o.

§ 1° Os componentes eritrocitarios de doadores com pesquisa de hemoglobina S positiva conterdo esta informagéo no seu
rétulo, sem necessidade de descarte dos mesmos.

§ 2° Os componentes de que trata o § 1° ndo serdo desleucocitados € nem utilizados em pacientes:

| - com hemoglobinopatias;

Il - com acidose grave;

Il - recém-nascidos;

IV - de transfuséo intrauterina;

V - de procedimentos cirurgicos com circulagao extracorpérea; ou

VI - com hipotermia.

§ 3° O doador que apresentar pesquisa de hemoglobina S positiva sera orientado e encaminhado a servigo assistencial
para avaliagao clinica, se for o caso.
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Secgao VI

Da Rotulagem do Sangue do Doador

Art. 143. E obrigatéria a fixagéo de rétulos e etiquetas em cada unidade de sangue, que ficardo firmemente aderidos &
bolsa plastica.

§ 1° Os roétulos de que trata o "caput" ndo serao adulterados.

§ 2° As informagdes contidas nos rétulos e etiquetas finais das bolsas serédo impressas de forma legivel.

Art. 144. E obrigatério o controle de rotulagem de cada unidade por duas pessoas diferentes, a menos que seja utilizada a
tecnologia de cédigo de barras ou alguma outra forma eletrénica de verificagdo devidamente validada.

Art. 145, A identificagdo das bolsas na coleta permitira a rastreabilidade da bolsa desde a sua obtengao até o término do
ato transfusional, permitindo, inclusive, a investigagdo de eventos adversos que eventualmente possam ocorrer durante ou
apos o ato transfusional.

Art. 146. A identificagcao das bolsas de coleta sera realizada por sistema numérico ou alfanumérico, sendo acompanhada
de cddigo de barras.

Paragrafo unico. No momento da coleta, a identificagdo a que se refere o "caput" sera feita nas bolsas principais e
satélites, ndo devendo ser raspada, removida ou coberta posteriormente.

Art. 147. Todos os rétulos que identificam as bolsas de sangue e os tubos das amostras para testes laboratoriais teréo
identificagao adicional por cédigo de barras.

Art. 148. Serao incluidos no rétulo do tubo com amostra para os testes de triagem os seguintes dados:

| - nome ou sigla do servico de hemoterapia coletor;

Il - data da coleta; e

Il - identificagao numérica ou alfanumérica da amostra.

Paragrafo unico. Outros sistemas de identificagdo ndo abrangidos pelos incisos | a Ill do "caput" poderédo ser utilizados,
desde que estas informagbes possam ser recuperadas.

Art. 149. Os rétulos dos componentes sanguineos liberados para uso conterdo as seguintes informagdes:

| - nome e enderego do servigo de hemoterapia coletor;

Il - data da coleta;

lIl - nome do componente sanguineo;

IV - volume aproximado do componente sanguineo;

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

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

VII - temperatura adequada para a conservagao;

VIII - data de vencimento do produto;

IX - o grupo ABO e RhD;

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

XI - o resultado dos testes nao reagentes para triagem de infecgbes transmissiveis pelo sangue; e

XII - a inscrigao "doagao autéloga", quando for o caso.

Paragrafo unico. Nos componentes nos quais o tempo de armazenamento é fator critico para a qualidade deste, sera
considerada a hora de coleta na determinagao no prazo de vencimento.

Art. 150. Os rétulos de componentes liberados, submetidos a procedimentos de modificagao para formagéao de pool
(concentrados de plaquetas e crioprecipitados), conterao as informagoes:

| - a indicagado de que se trata de um pool € o niumero do pool;

Il - nome do servigo de hemoterapia responsavel pela preparagao 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.

§ 1° Sera informado nos rétulo dos componentes de que trata o "caput”, ainda, quando o mesmo for irradiado ou CMV
negativo.

§ 2° O servigo de hemoterapia que preparou o pool terd um sistema que permita a rastreabilidade de todas as unidades
que o compde.

Secgao VI

Da Conservagao do Sangue e Componentes

Art. 151. As camaras de conservagdo em que se armazenam O sangue, os componentes sanguineos e os hemoderivados
serdo apropriadas para esta finalidade e de uso exclusivo.

Art. 152. E permitida a utilizacdo da mesma camara de conservagédo para armazenamento de reagentes e amostras
envolvidos nos testes pré-transfusionais.

§ 1° A localizagao e identificagdo dos compartimentos seréo evidentes e distintas dentro da camara.

§ 2° Em servigco de hemoterapia de pequeno porte, € permitida a utilizagdo de uma mesma camara de conservagao para
armazenamento dos componentes sanguineos, reagentes e amostras, sem prejuizo do descrito no "caput".
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Art. 153. Os componentes sanguineos serao armazenados a temperatura que resulte 6tima para sua fungéo e para a
seguranga do produto, de acordo com o disposto na Segao IV do Capitulo | deste Titulo.

§ 1° As camaras de conservacgao que sao utilizadas para conservar o sangue e seus componentes terdo um sistema de
ventilagdo para circulagdo de ar e temperatura uniformemente distribuida em todos os compartimentos.

§ 2° E recomendavel que as camaras de conservagdo para concentrado de hemacias, plaquetas e plasma possuam
registrador grafico continuo de temperatura.

§ 3° Em situagdes em que néo esteja disponivel o recurso citado no paragrafo anterior, a verificagao e o registro da
temperatura serao realizados a cada quatro horas, se os equipamentos estiverem em uso rotineiro, isto €, com abertura
constante das portas.

§ 4° Em situagdes em que as portas estiverem permanentemente fechadas, a monitoragéo pode ser feita, no maximo, a
cada doze horas, sendo obrigatéria a instalagdo de um termdémetro de registro de temperatura maxima e minima.

§ 5° Os registros de temperatura serao periodicamente revisados por uma pessoa qualificada.

Art. 154. As camaras de conservagao de componentes sanguineos terao sistema de alarme sonoro e visual que seréao
ativados a uma temperatura que permita a execucao das condutas apropriadas para evitar que o sangue e 0s
componentes sofram danos devido a temperaturas incorretas.

§ 1° As cadmaras de conservagao de concentrados de hemacias e plaquetas serdo dotadas de alarmes de alta e de baixa
temperatura.

§ 2° As camaras de conservagdo de plasma nao precisam de alarmes de baixa temperatura.

Art. 155. No servigo de hemoterapia havera planos de contingéncia com procedimentos escritos, facilmente disponiveis,
gue contenham instrugdes sobre como proceder em casos de cortes de energia elétrica ou em casos de defeitos na
cadeia do frio.

Secgao IX

Da Doacao de Componentes por Aférese

Art. 156. Aplicam-se a selegao e ao cuidado dos doadores por aférese as normas estabelecidas para a doagao de sangue
total.

Paragrafo unico. A coleta de granulécitos, linfocitos e células progenitoras hematopoiéticas por aférese sera precedida de
avaliagao médica.

Art. 157. A coleta por aférese em doadores que ndo cumpram os requisitos habituais sé sera realizada se o componente a
ser coletado tiver uma aplicagéo especial para um determinado receptor, e se um hemoterapeuta autorizar formalmente o
procedimento.

Paragrafo unico. Os procedimentos de aférese serado realizados com uso de equipamentos préprios para este fim.

Art. 158. Para realizar a doacgao por aférese, o doador deve concordar com o procedimento por meio da assinatura de um
termo de consentimento livre e esclarecido.

§ 1° Para o cumprimento do disposto no "caput”, serdo aplicadas as regras estabelecidas no art. 32.

§ 2° O termo de consentimento para a doacgao por aférese explicara, de maneira clara:

| - o procedimento de coleta;

Il - as possiveis complicagoes; e

Il - os riscos para o doador.

Art. 159. O médico hemoterapeuta sera o responsavel pelo procedimento de aférese.

Paragrafo unico. Durante o procedimento de aférese, o doador sera acompanhado pela equipe do servigo de hemoterapia,
que dispora de cuidados médicos de emergéncia para o caso de reagdes adversas.

Art. 160. O volume sanguineo extracorpéreo nao deve superar 15% da volemia do doador.

Art. 161. A doagéao de plasma por aférese podera ser feita em situagdes especiais, com o objetivo de suprir a necessidade
transfusional de determinados pacientes.

§ 1° O intervalo minimo entre duas plasmaféreses em um doador é de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo
doador realizar doagbes, no maximo, 2 (duas) vezes em um periodo de 7 (sete) dias e 4 (quatro) vezes em um periodo de
2 (dois) meses.

§ 2° Depois da quarta doagao efetuada em menos de 60 (sessenta) dias, havera um intervalo de, no minimo, 2 (dois)
meses até a doagao subsequente.

§ 3° O nimero maximo anual de doagdes de plasma por aférese, por doador, ndo sera maior que 12 (doze).

§ 4° A dosagem de proteina total sérica e de IgG e IgM serdo monitoradas em intervalos de 4 meses para doadores em
que o intervalo entre as doagdes seja inferior a 4 (quatro) semanas.

§ 5° O volume de plasma por coleta nao excedera 10 mL por Kg de peso até o maximo de 600 mL.

§ 6° 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, 8 (0ito) semanas antes que um novo procedimento
de plasmaférese seja realizado.

Art. 162. O servigo de hemoterapia que possui programa de doagao de plasma por aférese para obtengdo de matéria-
prima para produgdo de componentes sanguineos especiais e hemoderivados obedecera a todos os requisitos definidos
nesta Portaria para selegdo do doador e coleta de sangue.

§ 1° O servigo de hemoterapia mantera cadastro especial de doadores que se encontrem na condigdo descrita no "caput”.
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§ 2° O doador de plasma por aférese para fins industriais recebera todas as informacgdes referentes ao procedimento a
que sera submetido.

§ 3° A ciéncia e consentimento especial do doador seréo registrados para o fim proposto no "caput".

Art. 163. Sera realizada a contagem de plaquetas em todos os candidatos a doagao por plaquetaférese.

§ 1° A contagem de plaquetas a que se refere o "caput" sera realizada no dia da doagéo ou nos trés dias que a
antecedem, desde que nao tenha havido outra doagao de plaquetas no periodo.

§ 2° O candidato a doador ndo deve ser submetido a uma plaquetaférese se a sua contagem de plaquetas for inferior a
150 x 10e3 plaquetas/uL.

§ 3° A estimativa de contagem de plaquetas do doador no final do procedimento de coleta ndo pode ser inferior a 100 x
10e3 plaquetas/pL.

§ 4° O intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um doador é de 48 (quarenta e oito) horas, podendo um mesmo
doador realizar doagbes, ho maximo, 4 (quatro) vezes por més e 24 (vinte quatro) vezes por ano.

§ 5° Se um doador de plaquetas por aférese doar uma unidade de sangue total, ou se a perda de heméacias durante o
procedimento for superior a 200 mL, deverao transcorrer, pelo menos, 4 (quatro) semanas antes que um novo
procedimento de plaquetaférese seja realizado.

Art. 164. A coleta de leucécitos por leucocitaférese sera objeto de protocolo especialmente elaborado pelo servigo de
hemoterapia.

§ 1° E permitida a utilizacdo de agentes mobilizadores de granuldcitos, tais como G-CSF e/ou corticosteroides, quando
nao contraindicados, e de agentes hemossedimentantes nos doadores que deveréo estar especificados no protocolo.

§ 2° A coleta de que trata o "caput" s6 podera ser feita se a contagem de leucécitos no doador for superior a 5,0 x
10e3/pL.

§ 3° E obrigatéria a realizagdo de contagem de granulécitos em todos os concentrados de granulécitos coletados.

§ 4° Serao incluidos no termo de consentimento livre e esclarecido para coleta de granulécitos as complicagdes e riscos
relacionados ao uso das medicagdes mobilizadoras e do agente hemossedimentante.

§ 5° A selegdo de doadores de linfocitos seguira critérios especificos e pré-definidos em protocolo terapéutico de
transplante de células progenitoras alogénicas.

Art. 165. A coleta de multiplos componentes por aférese sera objeto de protocolo especial a ser elaborado pelo servigo de
hemoterapia, e podera ser realizada através das seguintes opc¢des:

| - um concentrado de plaquetas com, no minimo, 3,0 x 10e11 plaquetas e um concentrado de hemacias, com no minimo
45g de hemoglobina; e

Il - duas unidades de concentrados de hemacias, cada uma com, no minimo, 45g de hemoglobina.

§ 1° Para a coleta de que trata o inciso | do "caput", serdo observados os seguintes critérios:

| - o intervalo minimo entre cada doagao e o numero maximo de coletas por ano sdo os mesmos estabelecidos para a
doagédo de sangue total;

Il - o doador deve ter contagem de plaquetas igual ou superior a 150 x 10e3/uL, dosagem de hemoglobina superior a
13g/dL e peso superior a 60 kg; e

Il - o volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 8 mL/kg de peso do doador do sexo feminino e 9 mL/kg
do sexo masculino.

§ 2° Para a coleta de que trata o inciso |l do "caput", serdo observados os seguintes critérios:

| - o doador deve pesar, no minimo, 70 kg, e ter uma dosagem de hemoglobina superior a 14g/dL;

Il - o intervalo minimo entre as doagdes sera de 4 (quatro) meses para os homens e de 6 (seis) meses para as mulheres;
e

Il - o volume total dos componentes coletados deve ser inferior a 8 mL/kg de peso do doador do sexo feminino e 9 mL/kg
do sexo masculino.

Art. 166. Os doadores de componentes sanguineos por aférese serdo submetidos aos mesmos exames de qualificagdo do
doador de sangue total, além dos exames especificos para cada tipo de doagéo.

§ 1° Os exames de triagem laboratorial para infecgdes transmissiveis pelo sangue serao realizados em amostra colhida no
mesmo dia do procedimento.

§ 2° Para coleta de granuldcitos, linfécitos e células progenitoras hematopoiéticas, os exames de que trata o "caput"”
poderao ser realizados em amostras colhidas até 72 (setenta e duas) horas antes da doacao.

Art. 167. Sera mantido registro de cada procedimento de aférese, no qual constara as seguintes informagdes:

| - aidentidade do doador;

Il - o tipo de componente sanguineo(s) produzido(s);

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

IV - o anticoagulante empregado;

V - a duragéao da coleta;

VI - as drogas administradas e respectivas doses; e

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

Art. 168. A aférese terapéutica sera efetuada apenas mediante a solicitagao escrita do médico do paciente e com a
concordancia do médico hemoterapeuta.
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§ 1° O médico hemoterapeuta responsavel pelo procedimento determinara o volume de sangue a ser processado, a
frequéncia do procedimento e a necessidade de cuidados especiais.

§ 2° O servigo de hemoterapia tera protocolo escrito para a execug¢ao dos procedimentos de aférese terapéutica,
descrevendo a metodologia empregada.

§ 3° Os registros do procedimento serao mantidos e conterdo as seguintes informagoes:

| - a identificagdo do paciente;

Il - o diagnéstico;

Il - o tipo de procedimento terapéutico;

IV - 0 método empregado;

V - o volume sanguineo extracorpéreo processado;

VI - o tipo e quantidade do componente removido ou tratado;

VII - o tipo e quantidade dos liquidos utilizados; e

VIII - qualquer reacao adversa ocorrida e medicagao administrada.

§ 4° Aplicam-se a aférese terapéutica os cuidados de emergéncia estabelecidos no art. 159, os quais poderao ser
acrescidos por outros em fung¢ao do quadro clinico de cada paciente.

Segao X

Da Transfusdo Sanguinea

Art. 169. As solicitagbes para transfusdo de sangue ou componentes serao feitas exclusivamente por médicos, em
formulario de requisigédo especifico que contenha informagdes suficientes para a correta identificagdo do receptor.

§ 1° Devem constar no formulario de que trata o "caput", no minimo, os seguintes dados:

| - nome completo do paciente sem abreviaturas;

Il - data de nascimento;

Il - sexo;

IV - idade;

V - numero do prontudrio ou registro do paciente;

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

VIl - diagnéstico;

VIII - componente sanguineo solicitado (com o respectivo volume ou quantidade);

IX - modalidade da transfusao;

X - resultados laboratoriais que justifiquem a indicagdo do componente sanguineo;

XI - data;

XIl - dados do médico solicitante (nome completo, assinatura e numero do CRM);

XIlI - peso do paciente (quando indicado); e

XIV - antecedentes transfusionais, gestacionais e de reagdes a transfusao quando relatados pelo paciente.

§ 2° Nao serao aceitas pelo servigo de hemoterapia requisi¢oes de transfuséo fora dos padrdes descritos no § 1°,
incompletas, ilegiveis ou rasuradas.

§ 3° Em situagao clinicamente justificavel, a requisicao de transfusdo podera ser aceita conforme protocolo estabelecido
pelo servigo de hemoterapia, ndo eximida a necessidade de coletar as informacdes previstas no § 1° na sequéncia do
evento transfusional.

§ 4° As instituigbes de assisténcia a salde e os servigos de hemoterapia que disponham de tecnologia para emissao de
prontuario eletrénico poderéo estabelecer rotinas para prescricéo eletrénica de componentes sanguineos.

Art. 170. S&o as modalidades de transfuséo:

| - 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 transfusao puder acarretar risco para a vida do paciente.

Paragrafo unico. As transfusdes serado realizadas, preferencialmente, no periodo diurno.

Art. 171. Na hipotese de transfusédo de urgéncia ou emergéncia, a liberagao de sangue total ou concentrado de hemacias
antes do término dos testes pré-transfusionais podera ser feita, desde que obedecidas as seguintes condi¢des:

| - 0 quadro clinico do paciente justifique a emergéncia, isto €, quando o retardo no inicio da transfusédo coloque em risco a
vida do paciente;

Il - existéncia de procedimento escrito no servigo de hemoterapia, estipulando o modo como esta liberagéo 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 transfusao ja tenha sido completada.

§ 1° A indicagao de transfusdes de emergéncia deve ser previamente definida em protocolo elaborado pelo Comité
Transfusional da instituicdo de assisténcia a saide em que esta ocorrera, sem prejuizo do disposto no inciso Il do "caput".
§ 2° 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, omissao ou pela
indicagdo da transfusdo sem aprovagao prévia nos protocolos definidos pelo Comité Transfusional.
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§ 3° Se nao houver amostra do paciente no servigo de hemoterapia, esta sera colhida assim que possivel.

§ 4° Nos casos de transfusdo na modalidade de emergéncia, em que nao houver tempo para tipagem do sangue do
receptor, é recomendavel o uso de hemacias O RhD negativo.

§ 5° Na hipétese de ocorréncia do disposto no § 4°, caso nao haja o tipo de sangue em estoque suficiente no servigo de
hemoterapia, podera ser usado O RhD positivo, sobretudo em pacientes do sexo masculino ou em pacientes de qualquer
sexo com mais de 45 (quarenta e cinco) anos de idade.

§ 6° As amostras de pacientes submetidos a transfusao de emergéncia devem ser colhidas antes da transfusao ou pelo
menos antes da administragdo de grande quantidade de componentes sanguineos, pois isto pode comprometer o
resultado dos testes pré-transfusionais.

§ 7° A equipe médica deve observar que na maioria das emergéncias é possivel realizar a tipagem ABO do receptor,
possibilitando o uso de sangue isogrupo.

§ 8° Em situagdes de emergéncias concomitantes, recomendam-se cuidados adicionais na identificacao dos pacientes e
preconiza-se a utilizagado de hemacias O, reduzindo, assim, o risco de incompatibilidade ABO por erro de identificagao.
§ 9° Constara dos rétulos dos componentes sanguineos, de forma clara, a informacao de que foram liberados sem a
finalizagdo dos testes pré-transfusiosnais, quando for o caso.

§ 10. A opgao pelo tipo sanguineo a ser transfundido nas situagdées de emergéncia fara parte de protocolo especifico
mencionado no inciso Il do "caput", a ser mantido por cada servigo de hemoterapia.

Art. 172. O envio do componente sanguineo nao implica a interrupgao dos testes pré-transfusionais, que continuarédo
sendo realizados.

Paragrafo unico. Em caso de anormalidade nos testes de que trata o "caput”, o médico assistente sera imediatamente
notificado, e a decisédo sobre a suspensao ou continuagao da transfusdo sera tomada em conjunto com o médico do
servico de hemoterapia.

Art. 173. A liberagdo de uma unidade de sangue ou componente sanguineo para estoque em outro servico de
hemoterapia sera 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 componentes
sanguineos;

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

Il - ap6s verificagdo das condigdes de seguranga necessarias para o correto acondicionamento e transporte do produto; e
IV - respeitados os demais critérios para a liberagdo de sangue e componentes sanguineos citados nesta Portaria.
Paragrafo unico. O servigo de hemoterapia que receber uma unidade de sangue ou componente sanguineo de outro
servico de hemoterapia registrara o recebimento, obedecendo aos mesmos critérios estabelecidos para a sua liberagéo.
Art. 174. Em relagédo 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 identificagao, identificagdo do
coletador e data da coleta, sendo recomendavel a identificagdo por cédigo de barras ou etiqueta impressa.

Paragrafo unico. Tubos que ndo estejam corretamente identificados ndo seréo aceitos pelo servigo de hemoterapia.

Art. 175. As amostras usadas para os testes pré-transfusionais serao coletadas para este fim especifico, tendo uma
validade de até 72 horas.

Art. 176. Antes que uma amostra de sangue seja utilizada para realizar os testes pré-transfusionais, sera confirmado se os
dados contidos na solicitagéo transfusional estdo de acordo com os dados que constam do tubo da amostra.

Paragrafo unico. Em casos de duvidas ou discrepancias, sera obtida uma nova amostra.

Art. 177. Os testes pré-transfusionais incluirao:

| - para sangue total e concentrado de hemécias:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor;
b) a retipagem ABO (direta) e RhD do componente sanguineo; e

c) a realizagao 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 art. 179;

Il - para concentrado de granuldcitos:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor;
b) a retipagem ABO (direta) e RhD do sangue do doador (amostra coletada no dia de coleta do concentrado de
granulécitos); e

c) a realizagao de prova de compatibilidade entre as hemacias do doador (amostra coletada no dia da coleta do
concentrado de granulécitos) e o soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados
no art. 179.

Il - para concentrado de plaquetas:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor; e

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

IV - para plasma e crioprecipitado a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD no sangue do receptor.

Paragrafo unico. Na repeti¢cdo dos testes no sangue do doador, seréo observados os seguintes critérios:

fecorctario de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
vl saude, spapuv. b




| - a tipagem ABO sera repetida em todos os componentes eritrocitarios a serem compatibilizados usando uma amostra
obtida de um segmento do tubo-coletor da bolsa;

Il - a repeticdo da tipagem RhD sera realizada em bolsas rotuladas como "RhD negativo"; e

Il - ndo é necessario repetir o teste para pesquisa do antigeno D fraco da bolsa de componentes sanguineos.

Art. 178. Nos exames de sangue do receptor, a tipagem ABO e RhD e a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios
irregulares serao realizadas nas amostras de sangue do receptor de componentes eritrocitarios.

§ 1° Se nos trés meses que antecedem a transfusao, o paciente tiver sido transfundido com sangue ou componentes
contendo hemé@cias (concentrados de hemacias, concentrados de plaquetas e concentrados de granulécitos) ou tiver
histéria de gestagdo, as amostras para os testes pré-transfusionais serédo obtidas dentro das 72 (setenta e duas) horas
que antecedem o ato transfusional.

§ 2° A conduta estabelecida no § 1° serd aplicada mesmo na falta de informagdes fidedignas acerca dos antecedentes.

§ 3° A tipagem ABO sera realizada testando-se as hemacias com reagentes anti-A, anti-B e anti-AB.

§ 4° Na hipotese do § 3°, caso sejam usados antissoros monoclonais, a utilizagdo do soro anti-AB nao é obrigatodria.

§ 5° A tipagem reversa sempre sera realizada, testando-se o soro ou plasma com suspensao de hemacias conhecidas A1
e B e, opcionalmente, A2 e O.

§ 6° Nenhum resultado de tipagem ABO sera concluido até a resolugao das discrepancias entre a tipagem direta e
reversa.

§ 7° O antigeno RhD sera determinado colocando-se as hemacias com antissoro anti-RhD (anti-D).

§ 8° Paralelamente ao estabelecido no § 7°, sempre sera efetuado um controle da tipagem RhD, utilizando-se soro-
controle compativel com o antissoro utilizado e do mesmo fabricante do anti-D.

§ 9° No caso de utilizagao de antissoros anti-D produzidos em meio salino o uso do soro-controle na reagao € dispensavel.
§ 10. Se a reagao com o soro-controle RhD for positiva, decorrente da presenga eventual de anticorpos aderidos as
hemacias ou proteinas séricas anormais, a tipagem RhD é considerada invalida e pode ser definida empregando-se
antissoro anti-D produzido em meio salino.

§ 11. Se a reagao for negativa para a presenga do antigeno RhD, recomenda-se a realizagdo da pesquisa do antigeno D-
fraco.

§ 12. Se a pesquisa de que trata o § 11 nao for realizada, o paciente sera considerado RhD negativo para fins
transfusionais.

§ 13. Quando a tipagem RhD ou a pesquisa do antigeno Dfraco resultar positiva, o paciente pode ser considerado "RhD-
positivo".

§ 14. Quando ambas as provas resultarem negativas, o paciente sera considerado "RhD-negativo".

§ 15. Recomenda-se a utilizagdo de um antissoro monoclonal que detecta o antigeno D parcial categoria VI (DVI+ /
positivo) e um antissoro que nao detecta o antigeno D parcial categoria VI (DVI -/ negativo).

§ 16. Na hipétese do § 15, quando houver discrepancia nos resultados entre os dois antissoros utilizados, deve-se
investigar a presenga dos antigenos D-fraco e D parcial na amostra.

§ 17. Em pacientes "RhD-negativo" recomenda-se ser realizada a pesquisa dos antigenos C (mailsculo) e E (mailsculo).
§ 18. Recomenda-se a realizagdo da fenotipagem para os antigenos eritrocitarios no sangue do receptor, dos sistemas Rh
(E, e, C, c), Kell (K), Duffy (Fya, Fyb), Kidd (Jka, Jkb) e MNS (S, s), para pacientes aloimunizados contra antigenos
eritrocitarios ou que estao ou poderao entrar em esquema de transfusao crénica, com o objetivo de auxiliar a identificacéo
de possiveis anticorpos antieritrocitarios irregulares.

§ 19. Nos casos abrangidos pelo § 18, recomenda-se a realizagéo de transfusdes fenétipo compativel, quando possivel.
§ 20. A pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares sera 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 incubagéo a 370C e o uso do soro antiglobulina humana
(anti-lgG ou poliespecifico); e

Il - para evitar resultados falsos negativos nas técnicas em tubo na fase da antiglobulina, sera utilizado um reagente
controle contendo hemacias sensibilizadas com anticorpos 1gG.

Art. 179. Sera realizado teste de compatibilidade entre o sangue do receptor e amostras das bolsas a serem utilizadas no
ato transfusional.

§ 1° A prova de compatibilidade maior sera realizada antes da administragdo de sangue total ou concentrado de heméacias
utilizando-se hemacias obtidas do tubo coletor da bolsa a ser transfundida e o soro ou plasma do receptor.

§ 2° Se a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares for negativa e ndo existirem antecedentes transfusionais ou
gestacionais, a fase da antiglobulina do teste de compatibilidade podera ser omitida.

§ 3° Quando a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares mostrar resultados positivos, recomenda-se a
identificacao da especificidade do(s) anticorpo(s) detectado(s) para selegdo segura de concentrados de hemacias
fenotipados a serem transfundidos.

§ 4° Se o servigo nao realizar a identificagao de que trata o § 3°, recomenda-se que amostras do paciente sejam
encaminhadas a um servigo de imuno-hematologia eritrocitario de referéncia para completar a investigagao laboratorial.

§ 5° Quando os resultados dos testes pré-transfusionais demonstrarem que ndo ha concentrado de hemacias compativel
para o receptor, o servico de hemoterapia comunicara este fato ao médico solicitante e, em conjunto com este, realizara a
avaliagao clinica do paciente.
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§ 6° A decisao de transfundir concentrado de hemacias incompativel sera justificada por escrito, em termo assinado pelo
hemoterapeuta e/ou pelo médico assistente do paciente e, quando possivel, pelo paciente ou seu responsavel legal.

Art. 180. O servigo de hemoterapia que realiza atendimento de emergéncia tera protocolo escrito que defina a sua conduta
nas transfusdes macicgas.

§ 1° Para efeito desta Portaria, entende-se por transfusdo maciga:

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

§ 2° A reposicao de componentes sanguineos baseada em férmulas pré-estabelecidas ndo tem base cientifica
comprovada, de forma que as transfusdes devem ser indicadas a medida que se identificam alteracdes especificas por
meio de avaliagao clinica e laboratorial.

§ 3° Os testes pré-transfusionais poderéo ser abreviados apds a troca de uma volemia sanguinea.

Art. 181. O servico de hemoterapia abrira registro para cada receptor de transfusao, o qual contera todas as informacdes
relativas aos exames pré-transfusionais, antecedentes de reagdes adversas a transfusao, data das transfusées e relagao
dos componentes sanguineos transfundidos, com os respectivos tipos e identificagao.

Paragrafo unico. O registro de que trata o "caput" sera consultado e atualizado a cada transfusédo e a cada exame imuno-
hematoldgico realizado.

Art. 182. O sangue total e os concentrados de hemacias serdo ABO compativeis.

§ 1° Os receptores "RhD-positivo" poderao receber sangue total ou concentrado de hemacias "RhD-positivo" ou "RhD-
negativo".

§ 2° Os receptores "RhD-negativo" receberao sangue total ou hemacias "RhD-negativo”, exceto em circunstancias
justificadas e desde que nao apresentem sensibilizacao prévia.

§ 3° Quando um receptor apresentar anticorpos antieritrocitarios irregulares clinicamente significativos nos testes
dispostos no § 20 do art. 178, ou tiver antecedentes de presencga de tais anticorpos, o sangue total ou concentrado de
hemacias a serem transfundidos serdo compativeis e carecerdo dos antigenos correspondentes.

§ 4° Na hipétese do § 3°, recomenda-se a profilaxia para aloimunizagao contra outros antigenos utilizando-se
concentrados de hemacias fenotipadas.

§ 5° Para pacientes que ndo apresentam anticorpos antieritrocitarios que estdo ou poderdo entrar em esquema de
transfusao cronica, recomenda-se a utilizagao de concentrado de hemacias fenotipadas compativeis, principalmente para
os sistemas mais imunogénicos (Rh, Kell, Duffy, Kidd e MNS), sob avaliagdo médica.

§ 6° As transfusdes de plasma n&o necessitam de provas de compatibilidade e devem ser ABO compativeis com as
hemacias do receptor.

§ 7° As transfusdes de crioprecipitado ndo necessitam de provas de compatibilidade e, em criangas de até 10 anos ou 35
kg, serdo isogrupo ou ABO compativeis.

§ 8° O plasma contido nos concentrados de plaquetas sera ABO compativel com as hemacias do receptor.

§ 9° Caso néo seja possivel o cumprimento do determinado no § 8°, recomenda-se avaliar o volume de plasma do
componente sanguineo e a presenga de anti-A e anti-B de relevancia clinica (hemolisina) na decisao de transfundir
concentrado de plaquetas nao isogrupo.

§ 10. As hemacias presentes nos concentrados de granulécitos serdo ABO compativeis com o plasma do receptor.

§ 11. Para as transfusdes de concentrados de granuldcitos colhidos em doadores estimulados pelo G-CSF, sera feita uma
prova de compatibilidade maior com o soro do receptor e as hemacias do doador antes de se iniciar a administragéo do G-
SCF ao doador.

§ 12. Na hipotese do § 11, caso a prova de compatibilidade resulte incompativel, a doagdo nao deve ser efetuada.

§ 13. O médico do servigo de hemoterapia pode suspendera ou modificar uma transfusdo quando considera-la
desnecessaria, registrando de maneira clara a alteragéo e os motivos desta deciséo.

Art. 183. Na amostra pré-transfusional inicial para transfusdo em neonatos e criangas de até 4 (quatro) meses de vida sera
realizada a tipagem ABO direta.

§ 1° N&o sera realizada a tipagem reversa.

§ 2° O antigeno RhD sera determinado colocando-se as hemécias com antissoro anti-RhD (Anti-D).

§ 3° Paralelamente ao procedimento disposto no § 2°, sera efetuado o controle da tipagem RhD através de soro controle
compativel com o antissoro utilizado e do mesmo fabricante do anti-D.

§ 4° No caso de utilizagao de antissoros anti-D produzido em meio salino, o uso do soro controle na reagéo sera
dispensavel.

§ 5° Se a reagao com o soro-controle RhD for positiva, decorrente da presenca de alo-anticorpos maternos aderidos as
hemacias do recém-nascido, a tipagem RhD sera considerada invalida e podera ser definida empregando-se antissoro
anti-D produzido em meio salino.

§ 6° Se as hemacias selecionadas para transfusdo nao forem do grupo O, sera investigada, no soro ou plasma do neonato
e das criangas até 4 (quatro) meses de vida, a presenga de anti-A ou anti-B, com métodos que incluam uma fase de
antiglobulina.
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§ 7° O teste a que se refere o § 6° 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 recémnascido.

§ 8° Se ocorrer deteccéo da presenca de anti-A ou anti-B, sera transfundido concentrado de heméacias "O" até que o
anticorpo deixe de ser demonstravel no soro do neonato ou das criangas com até 4 meses de vida.

§ 9° Na amostra pré-transfusional inicial, sera realizada a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares utilizando-se,
preferencialmente, o soro da mae ou eluato do recém-nascido.

§ 10. Se a pesquisa de anticorpos irregulares for negativa, ndo sera necessario compatibilizar as hemacias para a primeira
transfusdo nem para as transfusées subsequentes dentro do periodo neonatal, desde que as hemacias sejam do grupo
"O".

§ 11. Se a pesquisa de anticorpos irregulares demonstrar a presenga de anticorpos clinicamente significativos, a
transfusao sera feita com unidades que nao contenham os antigenos correspondentes.

§ 12. As unidades a que se refere o § 11 devem ser compatibilizadas com soro do neonato ou com soro da sua mae.

§ 13. Os neonatos nao serao transfundidos com sangue total, plasma ou outros componentes sanguineos que contenham
anticorpos irregulares clinicamente significativos.

§ 14. A transfusdo de componentes celulares em recémnascidos com menos de 1.200 g de peso sera feita com produtos
desleucocitados ou nao reagentes para CMV.

Art. 184. Em caso de exsanguineo transfuséo, para a selegdo do componente sanguineo, sera utilizado em recém-
nascidos sangue total colhido a menos de 5 (cinco) dias.

§ 1° Caso néo haja disponibilidade de sangue recente, sera utilizado sangue colhido a mais de 5 (cinco) dias, sendo, para
isto, necessaria uma autorizagao escrita do médico assistente e do médico do servigo de hemoterapia.

§ 2° E obrigatério o uso de plasma compativel com as hemécias do paciente.

§ 3° Os casos de incompatibilidade pelo sistema Rh ou por outros sistemas, as hemacias serao compativeis com o soro
da mae e desprovidas do(s) antigeno(s) contra o(s) qual (is) a mae esta imunizada.

§ 4° Nos exames imuno-hematoldgicos, sera realizado, rotineiramente, a tipagem ABO e RhD, a pesquisa de D fraco e o
teste direto da antiglobulina humana nos recém-nascidos de maes RhD negativo.

§ 5° Na transfusao intrauterina serao utilizados concentrados de hemacias do grupo "O" compativeis com os anticorpos
maternos e componentes desleucocitados ou anti-CMV nao-reagente irradiados.

Secao Xl

Da Liberacao de Sangue para Transfuséo

Art. 185. Sera afixada em toda bolsa de componente sanguineo a ser transfundido um cartdo de transfusao (rétulo ou
etiqueta) que indique:

| - o nome completo do receptor;

Il - a instituicdo de assisténcia a saude, enfermaria ou leito em que se encontra o receptor;

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

IV - o niumero de identificagdo da bolsa de componente sanguineo e sua tipagem ABO e RhD;

V - a concluséo do teste de compatibilidade maior;

VI - a data do envio do componente sanguineo para a transfusao; e

VII - o nome do responsavel pela realizacao dos testes prétransfusionais e pela liberagdo do componente sanguineo.
Art. 186. Serao conservadas a 4 + 20C, durante pelo menos 3 (trés) dias apds a transfusao, 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 componentes sanguineos).

Art. 187. Serao avaliados, antes da liberagéo para a transfusao, o aspecto do componente sanguineo e o respectivo
cartao de transfusao.

§ 1° Na avaliagao de que trata o "caput", serdo verificados:

| - a coloragao;

Il - a integridade do sistema;

Il - a presenga de hemdlise ou de coagulos; e

IV - a data de validade.

§ 2° O componente sanguineo nao serd liberado na constatacao, através da avaliagcdo de que trata o "caput”, de
anormalidades ou se ndo contiver no cartdo de transfusao as informagdes necessarias.

Art. 188. O cartao de transfusao do componente sanguineo contera, ainda, as seguintes instrugdes de procedimento ao
transfusionista:

| - identificar adequadamente o receptor;

Il - transfundir somente mediante prescricdo médica;

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

IV - utilizar equipo de infusédo especifico para transfusao;

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

VI - verificar e informar o servigo de hemoterapia sobre qualquer efeito adverso imediato.
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Art. 189. Os componentes liberados para transfusdo, mas nao utilizados, podem ser reintegrados ao estoque se as
condicdes de transporte e armazenamento forem conhecidas e adequadas, os quais devem ser submetidos a inspecao
visual antes da reintegracéo.

§ 1° Nao serao reintegradas ao estoque unidades violadas.

§ 2° O profissional do servigo de hemoterapia que receber a devolugdo de uma bolsa de componente sanguineo nao
utilizada devera inspeciona-la, retirar a identificagdo do receptor e registrar a devolugéo.

§ 3° Sao condig¢des indispensaveis para que o componente sanguineo possa ser reintegrado ao estoque:

| - o sistema de acondicionamento n&o estar aberto;

Il - o componente ter sido mantido em temperatura apropriada durante todo o tempo de permanéncia fora do servigo de
hemoterapia;

Il - a trajetéria da bolsa estar devidamente documentada;

IV - existir um segmento ou tubo conectado a bolsa de concentrado de hemacias de tamanho suficiente para permitir a
realizagao de outros testes de compatibilidade; e

V- novo cumprimento dos requisitos que regem a liberagdo de toda unidade de sangue.

Secao Xl

Do Ato Transfusional

Art. 190. A transfusdo sera prescrita por médico, bem como registrada no prontuario do paciente.

Paragrafo unico. E obrigatério que fiquem registrados no prontuério os numeros e a origem dos componentes sanguineos
transfundidos, bem como a data em que a transfuséo foi realizada.

Art. 191. As transfusdes serao realizadas por médico ou profissional de saude habilitado, qualificado e conhecedor das
normas constantes desta Portaria, e serdo realizadas apenas sob supervisdo médica, isto &, em local em que haja, pelo
menos, um médico presente que possa intervir em casos de reagdes transfusionais.

§ 1° O paciente deve ter os seus sinais vitais (temperatura, pressao arterial e pulso) verificados e registrados, no minimo,
imediatamente antes do inicio e apés o término da transfuséo.

§ 2° Os primeiros dez minutos de transfusao serdo acompanhados pelo médico ou profissional de saude qualificado para
tal atividade, que permanecera ao lado do paciente durante este intervalo de tempo.

§ 3° Durante o transcurso do ato transfusional o paciente sera periodicamente monitorado para possibilitar a deteccao
precoce de eventuais reagdes adversas.

§ 4° Se houver alguma reacao adversa o médico sera comunicado imediatamente.

Art. 192. O receptor sera identificado imediatamente antes da transfusdo por meio da informag¢ao de seu nome completo
prestada por ele ou por seu acompanhante.

§ 1° Havendo qualquer discrepancia entre a identificagdo do receptor e a constante da bolsa a transfuséo sera suspensa
até o esclarecimento do fato.

§ 2° Havera mecanismos, tais como pulseiras ou braceletes, que reduzam a possibilidade de erro na identificagdo do
receptor na hipotese de este ndo se encontrar consciente e orientado.

Art. 193. Antes do inicio da transfusdo, os componentes eritrocitarios ndo permanecerao a temperatura ambiente por mais
de 30 (trinta) minutos.

§ 1° Caso o tempo de que trata o "caput" seja atingindo, o componente sera recolocado, imediatamente, em temperatura
adequada de armazenamento.

§ 2° O componente sera descartado na hipétese de ndo cumprimento do procedimento de que trata o § 1°.

Art. 194. As unidades de plasma serédo transfundidas o mais brevemente possivel apds seu descongelamento, nao
devendo exceder 24 (vinte e quatro) horas se armazenadas a 4 + 20C.

Art. 195. Os componentes plaquetarios serdo mantidos em agitagao continua, transfundidos, em até 24 (vinte e quatro)
horas depois de sairem do agitador continuo de plaquetas, e agitados antes do uso.

Art. 196. Todas as transfustes de componentes sanguineos serao administradas por meio de equipos livres de pirégenos
e descartaveis, que incluam filtro que retenha coagulos e agregados alternativamente.

§ 1° Podera ser utilizado filtro de leucdcitos.

§ 2° A utilizagao de filtros para desleucocitagdo a beira do leito dispensa o uso de filtros padrao.

Art. 197. Os componentes sanguineos serdo infundidos em, no maximo, 4 (quatro) horas.

Paragrafo unico. Quando o periodo estabelecido no "caput” for atingindo, a transfus&o sera interrompida e as bolsas
descartadas.

Art. 198. O aquecimento do sangue antes da transfuséo, quando indicado, sera realizado de forma controlada, em
aquecedores proprios para este fim.

§ 1° Os aquecedores de que trata o "caput" serdo dotados de termdmetro visivel e alarme sonoro e visual.

§ 2° Havera protocolo escrito, elaborado pelo servigo de hemoterapia, que defina as indicagdes e os procedimentos para o
aquecimento de sangue.

Art. 199. Nenhum medicamento sera adicionado a bolsa do componente sanguineo ou infundido na mesma linha venosa,
exceto a solugdo de cloreto de sddio a 0,9%, em casos excepcionais.

Art. 200. O plasma fresco congelado e o plasma isento de crioprecipitado serdo descongelados a temperatura de 37°C
(trinta e sete graus Celsius) em dispositivo devidamente qualificado.
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§ 1° Para evitar contaminagao, a bolsa sera protegida por invélucro plastico durante o descongelamento em banho maria.
§ 2° As unidades de plasma seréao transfundidas o mais brevemente possivel apds seu descongelamento, ndo excedendo
24 (vinte e quatro) horas, quando armazenadas a 4 + 20C.

§ 3° E proibido o recongelamento das unidades de plasma nao transfundidas.

Art. 201. O crioprecipitado sera descongelado a temperatura de 37°C (trinta e sete graus Celsius) devendo-se observar os
mesmos procedimentos constantes do "caput" e §§ 1° e 3° do art. 199.

Paragrafo unico. O crioprecipitado sera transfundido o mais brevemente possivel apds o seu descongelamento, néo
excedendo 6 (seis) horas, quando mantido a temperatura de 22 + 20C.

Art. 202. Nas transfusdes de concentrados de plaqueta obtidos de sangue total em receptores RhD negativo do sexo
feminino com menos de 45 (quarenta e cinco) anos de idade serdo transfundidos, preferencialmente, concentrados de
plaquetas RhD negativo.

§ 1° Caso as plaquetas transfundidas forem RhD positivo, sera realizada uma pesquisa de anticorpos antieritrocitarios
irregulares pré-transfusional na receptora.

§ 2° Caso a receptora de que trata o "caput" ndo possua anti-RhD recomenda-se a administragdo de imunoglobulina anti-
RhD por via parenteral, até 72 (setenta e duas) horas ap6s a transfusao.

§ 3° Nas transfusdes subsequentes sera repetida a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares e se nao for
detectado o anticorpo anti-RhD recomenda-se repetir a dose de imunoglobulina anti-RhD.

Art. 203. Os concentrados de granulécitos serdo transfundidos utilizando equipos livres de pirdgenos e descartaveis, que
incluam um filtro capaz de reter coagulos e agregados.

Paragrafo unico. A transfusao de concentrados de granuldcitos sera objeto de protocolo elaborado pelo servigo de
hemoterapia que contemple tanto as unidades como o procedimento de mobilizagédo e coleta.

Art. 204. As transfusdes em pacientes ambulatoriais serdo realizadas em local apropriado destinado a tal fim.

Paragrafo unico. Nas transfusdes em pacientes ambulatoriais serdo observadas as mesmas normas que regem as
transfusdes em pacientes internados.

Art. 205. Em casos especiais, a transfusao sera realizada no domicilio do receptor, desde que todo ato transfusional seja
realizado sob supervisdo médica.

Paragrafo unico. O médico que acompanha o ato transfusional em domicilio sera o responsavel pela garantia do
cumprimento de todas as normas de medicina transfusional e dispora de medicamentos, materiais e equipamentos para
atendimento de eventuais situagdes de emergéncia derivadas do ato transfusional.

Secao Xl

Das Reacodes Transfusionais

Art. 206. A instituicdo de assisténcia a saude que realiza transfusao tera um sistema para detecgao, notificagédo e
avaliagao das reagdes transfusionais.

§ 1° Na suspeita de reagao transfusional o paciente recebera atendimento imediato e o médico assistente e o servigo de
hemoterapia que preparou a transfusao serdo comunicados.

§ 2° A instituicao de assisténcia a saude mantera os registros no prontuario do paciente referentes a investigagao e a
conduta adotadas nas reagdes transfusionais.

§ 3° O comité transfusional do servigo de hemoterapia ou da instituicdo de assisténcia a saude sera informado e
monitorara as reagdes transfusionais ocorridas zelando por seu atendimento e notificagao.

Art. 207. As reag0es transfusionais imediatas serdo avaliadas e acompanhadas pelo servigo que realizou a transfuséo.
§ 1° Consideram-se reagdes transfusionais imediatas aquelas que ocorrem até 24 (vinte e quatro) horas depois de iniciada
a transfusao.

§ 2° Em caso de reagoes transfusionais imediatas, serao adotadas, entre outras, as seguintes medidas:

| - interromper a transfusdo, sendo que em caso de reagdes alérgicas leves (urticaria) a transfusdo do componente
sanguineo ndo precisa ser suspensa;

Il - manter acesso venoso;

Il - examinar rotulos das bolsas e de todos os registros atinentes para verificar se houve erro na identificagdo do paciente
ou das bolsas transfundidas;

IV - ndo desprezar as bolsas de componentes sanguineos transfundidas e encaminha-las ao servigo de hemoterapia,
quando pertinente;

V - comunicar ao médico assistente e/ou médico do servigo de hemoterapia;

VI - informar ao comité transfusional; e

VII - notificar a ocorréncia a autoridade sanitaria competente.

Art. 208. No caso de suspeita de reagcao hemolitica serdo coletadas novas amostras de sangue do receptor.

§ 1° As amostras de que trata o "caput" serdo rotuladas apropriadamente e, juntamente com a bolsa do componente
sanguineo em questao, mesmo vazia, serdo imediatamente remetidas ao servigo de hemoterapia.

§ 2° Os testes pré-transfusionais serao repetidos com as amostras pré e pés-reagao tranfusional.

§ 3° Na amostra pds-reagao transfusional serdo realizados, no minimo, os seguintes testes:

| - inspecgéao visual do soro ou plasma para detecgao de hemdlise;

Il - tipagem ABO e RhD;
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[l - Teste Direto da Antiglobulina (TDA);

IV - prova de compatibilidade maior com o residuo de hemacias da bolsa; e

V - pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares, utilizando técnicas que aumentem a sensibilidade do método.

§ 4° Os resultados dos testes realizados com amostra pdsreagao transfusional serdo confrontados com os obtidos com a
amostra pré-transfusao.

Art. 209. Os casos de suspeita de reagao por contaminagao microbiana ou lesdo pulmonar aguda relacionada a transfusao
(TRALLI) serdao comunicados ao servigo de hemoterapia produtor do componente sanguineo para rastreamento do(s)
provavel(veis) doador(es) envolvido(s) e dos demais componentes sanguineos dele(s) porventura coletado(s), de acordo
com o protocolo do servigo.

§ 1° Nos casos de suspeita de contaminagdo microbiana € necessaria cultura microbiolégica da bolsa e do paciente.

§ 2° Os doadores associados ou implicados com caso de TRALI serao liberados para doagao de sangue total, mas nao
para doagao de plaquetas por aférese.

§ 3° O concentrado de hemacias sera liberado para transfusao apés o procedimento de lavagem.

§ 4° O plasma serd utilizado apenas para fracionamento industrial.

Art. 210. Em caso de febre relacionada a transfusdo com elevagéo da temperatura corporal acima de 10C apds o inicio da
transfusao e atingindo temperatura superior 380C a transfuséo sera interrompida imediatamente e o componente
sanguineo n&o sera mais infundido no paciente.

Art. 211. As complicagdes ou reagdes transfusionais tardias serdo avaliadas e acompanhadas.

§ 1° Todos os casos em que haja suspeita de transmisséo de infeccao por transfusao seréo avaliados.

§ 2° Novo estudo dos doadores dos componentes sanguineos suspeitos sera realizado, incluindo a convocagéo e a
repeticdo dos testes para infecgdes transmissiveis de todos os doadores envolvidos.

§ 3° Depois da investigagado 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, encaminha-lo para tratamento especializado e exclui-lo do arquivo de doadores do servigo de
hemoterapia;

Il - registrar as medidas efetuadas para o diagnéstico, notificagdo e encaminhamento; e

IV - notificar a ocorréncia a autoridade sanitaria competente.

Secgao XIV

Do Sangue Autélogo

Art. 212. O procedimento de doagao autdloga pré-operatéria dependera da solicitagdo do médico assistente e requer a
aprovagao do médico hemoterapeuta.

Art. 213. A unidade transfusional a ser utilizada sera rotulada com os dizeres "Doagéo Autdloga" e sera segregada e
utilizada apenas para transfusao autéloga.

Art. 214. Nao é permitida a migragao de bolsas de componentes sanguineos autélogos para uso alogénico.

Art. 215. As doagdes autdlogas serao submetidas aos mesmos testes imuno-hematoldgicos e soroldgicos realizados nas
doagdes alogénicas.

Art. 216. Os pacientes que possuam testes sorolégicos reagentes para qualquer das infecgdes testadas poderao ser
aceitos nos programas de autotransfuséo.

Paragrafo unico. No caso tratado no "caput" sera necessaria a identificagdo com etiqueta especial, indicando a situagéo
sorolégica da bolsa e havera concordancia explicita, por escrito, do médico assistente do paciente e do médico do servigo
de hemoterapia.

Art. 217. O servigo de hemoterapia deve definir os critérios para aceitagao e rejeigdo de doadores autdlogos, sendo
contraindicagdes absolutas:

| - insuficiéncia cardiaca descompensada;

Il - estenose adrtica grave;

Il - angina pectoris instavel;

IV - infarto do miocardio nos Ultimos 6 (seis) meses;

V - acidente vascular cerebral isquémico nos ultimos 6 (seis) meses;

VI - alto grau de obstrucéo da artéria coronaria esquerda;

VII - cardiopatia ciandtica; e

VIII - presenga de infecgéo ativa ou tratamento antimicrobiano.

§ 1° As demais contraindicagdes serao avaliadas caso a caso, de acordo com o protocolo do servigo de hemoterapia.

§ 2° O volume de sangue a ser coletado respeitara o estabelecido no art. 51.

§ 3° N&o ha limites de idade para as doagdes autdlogas.

§ 4° A concentragédo de hemoglobina ou hematécrito do doador-paciente ndo deve ser inferior a 11g/dL e 33%,
respectivamente.

§ 5° A frequéncia das doagdes autdlogas sera determinada pelo médico hemoterapeuta.

§ 6° Nao sera colhido sangue do doador-paciente dentro das 72 (setenta e duas) horas anteriores a cirurgia, sendo que o
intervalo entre cada doagao autdloga nao sera inferior a 7 (sete) dias, a nao ser em situagdes excepcionais, devidamente
justificadas por um médico do servigo de hemoterapia.
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Art. 218. Serao realizados exames nas unidades coletadas, a fim de determinar o grupo ABO e RhD conforme
especificado nos art. 119 e 120, respectivamente.

§ 1° No sangue autélogo, obtido de um doador-paciente, sera realizado teste para detecg¢édo de anticorpos antieritrocitarios
irregulares, conforme especificado no art. 122, bem como os testes para infecgbes transmissiveis, de acordo com o
disposto nos art. 130 e 131.

§ 2° O doador-paciente e o seu médico serdo notificados sobre qualquer anormalidade nos exames realizados.

Art. 219. Além do estabelecido na Segéao VIl do Capitulo | deste Titulo, o rétulo da unidade autéloga contera, pelo menos,
as seguintes informacgoes:

| - nome completo do doador-paciente;

Il - nome da unidade de assisténcia a saude de origem e niumero de registro do doador-paciente no servigo de
hemoterapia; e

Il - legenda "Doacao Autéloga", conforme mencionado no art. 213.

Art. 220. Antes da transfusao dos componentes autélogos no doador-paciente, serdo realizadas as determinagdes
estabelecidas no art. 178.

Paragrafo unico. Na doagao autéloga, é opcional a realizagédo do teste de compatibilidade de que trata o § 1° do art. 179.
Art. 221. O sangue autologo, em situagdes excepcionais, podera ser coletado do paciente imediatamente antes da
cirurgia, hemodiluicdo normovolémica, ou recuperado do campo cirurgico ou de um circuito extracorpéreo, recuperagao
intraoperatoria.

Art. 222. As unidades de sangue obtidas no pré-operatério imediato, por hemodiluicdo normovolémica, permanecerao na
sala de cirurgia em que o paciente esta sendo operado durante todo o ato cirurgico.

§ 1° As unidades de sangue de que trata o "caput" poderao ser utilizadas no doador-paciente até 24 (vinte e quatro) horas
depois da coleta, desde que mantidas a temperatura de 4 + 20C, ou por até 8 (oito) horas, se as bolsas forem mantidas a
temperatura entre 20°C e 240C.

§ 2° A transfusao das bolsas autélogas depois que o doadorpaciente deixou a sala de cirurgia podera ser realizada, desde
que haja protocolo escrito que defina como seréo feitos a identificagdo e o armazenamento destas bolsas.

§ 3° O procedimento de hemodiluigao pré-operatéria podera ser realizado mesmo em unidades de assisténcia a salde
que nao disponham de servigco de hemoterapia.

Art. 223. A recuperagéo intraoperatéria de sangue sera feita por meio de maquinas especialmente destinadas a este fim.
§ 1° Nao é permitida a recuperacao intraoperatéria quando existirem riscos de veiculagao ou disseminagéo de agentes
infecciosos e/ou células neoplasicas.

§ 2° O sangue recuperado no intraoperatério ndo sera transfundido em outros pacientes.

§ 3° O sangue recuperado no intraoperatério sera transfundido em até 4 (quatro) horas apds a coleta.

Art. 224. O servigo de hemoterapia mantera protocolo escrito acerca dos procedimentos relativos a doagao autéloga,
incluindo a selegao de anticoagulantes e solugdes usadas no processamento, os aspectos ligados a identificagao das
bolsas e a sua preservacédo, bem como aos aspectos concernentes as rea¢des adversas.

Art. 225. No servigo de hemoterapia havera um médico que seja responsavel pelo programa de transfuséo autéloga pré-
operatoria e de recuperagéo intraoperatoria.

Art. 226. O doador-paciente ou seu responsavel assinara termo de consentimento previamente a realizagdo dos
procedimentos de coleta autdloga.

Art. 227. O servigo de hemoterapia estabelecera protocolos para atendimento tranfusional:

| - de pacientes aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos eritrocitarios ou do sistema HLA/HPA);

Il - para sangria terapéutica; e

Il - para transfusao de substituicdo em adultos (exsanguineotransfusao).

Paragrafo unico. Os procedimentos constantes dos protocolos de que trata o "caput" serdo aprovados pelo responsavel
técnico da unidade e serdo mantidos registros relativos a eles.

Segao XV

Dos Registros

Art. 228. O servigo de hemoterapia tera um sistema de registro apropriado que permita a rastreabilidade da unidade de
sangue ou componente, desde a sua obteng&o até o seu destino final, incluindo-se os resultados dos exames de
laboratério referentes a este produto.

Art. 229. Os registros referentes a doagéo e a transfusdo serdo armazenados por, pelo menos, 20 (vinte) anos.

§ 1° Sera garantida a inviolabilidade dos registros.

§ 2° Quando os registros constarem de arquivos informatizados serao feitas copias de seguranga a serem arquivadas em
locais distintos do arquivo original.

Art. 230. Os registros referentes a doagao e a transfusdo serao, preferencialmente, informatizados.

Art. 231. Todos os registros do servigo de hemoterapia sdo absolutamente confidenciais.

Art. 232. O servigo de hemoterapia, quando solicitado, informara os dados de seus registros as autoridades sanitarias e
estas garantirdo a confidencialidade destas informagdes, conforme a legislagao vigente.

Art. 233. Os registros relativos a doagao conterao:

| - a identificagdo da doagdo, numérica ou alfanumérica, que permita a rastreabilidade do doador e da doagéo;
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Il - os dados pessoais (documento de identidade) do doador que permita sua correta identificagéo;

lll - a reacéo adversa durante a coleta, se houver ocorrido;

IV - 0 peso, o pulso, a pressao arterial, a temperatura e o valor de hemoglobina ou hematdcrito;

V - o documento assinado pelo doador a cada doagéao, declarando a veracidade das informagdes prestadas na triagem
clinica e autorizando a utilizagdo do sangue de acordo com o art. 32; e

VI - as razdes pelas quais a doagao foi recusada.

Art. 234. Os registros de produgao dos componentes sanguineos conterdo os seguintes dados:

| - a data da coleta;

Il - o nimero ou alfanimero de identificagdo da unidade coletada;

Il - o volume de sangue coletado;

IV - a tipagem ABO e RhD do doador;

V - o resultado de fenotipagem eritrocitaria, se realizada;

VI - o resultado dos testes para infec¢des transmissiveis pelo sangue, de acordo com os art. 130 e 131, e outros
porventura realizados;

VII - a pesquisa de hemoglobina S; e

VIII - o destino do sangue coletado e dos componentes produzidos.

Art. 235. Os registros de distribuicdo dos componentes sanguineos liberados conterao os seguintes dados:

| - data;

Il - nimero ou alfanumero de identificacdo da unidade de componente sanguineo;

Il - especificagdo da unidade de componente sanguineo distribuida;

IV - volume da unidade de componente sanguineo distribuida;

V - tipagem ABO e RhD;

VI - conclusdo dos testes para infecgbes transmissiveis pelo sangue; e

VII - identificagao do local de destino.

Art. 236. Os registros dos componentes sanguineos liberados para transfusdo conterdo os seguintes dados:
| - data de entrada;

Il - nimero ou alfanumero de identificagdo do componente sanguineo;

Il - especificagdo da unidade de componente sanguineo;

IV - volume da unidade de componente sanguineo;

V - tipagem ABO e RhD;

VI - data de validade da unidade de componente sanguineo;

VIl - data da transfuséo;

VIII - nome completo do receptor;

IX - numero de registro e localizagdo do receptor;

X - tipagem ABO e RhD do receptor;

Xl - resultado da pesquisa de anticorpos antieritrocitarios; e

XII - resultado das provas de compatibilidade.

§ 1° As unidades de componentes sanguineos que nao forem utilizadas para transfusdes terao seu destino final
registrado, incluindo o motivo deste.

§ 2° Qutros testes laboratoriais que forem necessarios serdo devidamente registrados.

Art. 237. Serao registrados os numeros das unidades transfundidas e as reagdes imediatas associadas a transfusées no
prontuario médico do paciente.

CAPITULO Il

DA GARANTIA DA QUALIDADE

Secgao |

Dos Principios Gerais do Sistema da Qualidade

Art. 238. O servigo de hemoterapia possuira manuais de procedimentos operacionais acerca das seguintes atividades do
ciclo do sangue:

| - captacéo;

Il - registro;

Il - triagem clinica;

IV - coleta;

V - triagem laboratorial;

VI - processamento;

VII - armazenamento;

VIII - distribuicao;

IX - transporte;

X - transfuséo;

XI - controle de qualidade dos componentes sanguineos, insumos criticos e processos; e
XII - descarte de residuos.
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§ 1° Os procedimentos operacionais de cada atividade citada serdo disponibilizados a todo o pessoal envolvido na
atividade.

§ 2° O servigo de hemoterapia avaliara anualmente os procedimentos operacionais tratados no "caput", quanto a
necessidade de revisdo ou descricao dos processos que serdo atualizados, se necessario, aos quais serao
adequadamente registrados.

Art. 239. O servigo de hemoterapia determinara formalmente as atribuicdes e responsabilidades técnicas e administrativas
por processos e/ou areas.

Paragrafo unico. O servigo de hemoterapia definira e divulgara a misséo e a politica da qualidade com preocupagéo na
satisfacdo dos requisitos dos usuarios.

Art. 240. O servigo de hemoterapia dispora de politicas e agdes que assegurem a qualidade dos produtos e servigos
garantindo que os procedimentos e processos ocorram sob condigdes controladas.

§ 1° Sao, entre outras, as a¢des de que trata o "caput"™:

| - métodos e ferramentas de melhoria continua;

Il - processos de proposigao de agdes preventivas e corretivas; e

Il - tratamento das reclamacodes e sugestdes dos usuarios.

§ 2° O desempenho dos processos sera acompanhado por meio de indicadores e definicdo de metas.

Art. 241. O servigo de hemoterapia criara processo para identificagcao, investigacao e analise dos desvios, com proposigcao
de agdes corretivas e verificagdo da eficacia das agdes.

Art. 242. O servigo de hemoterapia possuira o numero adequado de profissionais qualificados para a realizagdo das
atividades e os pré-requisitos para a realizagao das fungdes e tarefas serdo formalmente documentados.

§ 1° O servigo de hemoterapia possuira programa de treinamento e capacitagao de pessoal, constituido de treinamento
inicial e continuado relacionado com as tarefas especificas que séo realizadas pelo profissional, além de nogdes sobre
medicina transfusional, boas praticas de laboratério e biosseguranca.

§ 2° Os treinamentos serao documentados e sera realizado procedimento de avaliagdo de eficacia deles, quando
considerado relevante pelo servigo de hemoterapia.

§ 3° O servigo de hemoterapia implantara indicadores relacionados com as atividades de treinamento, que serao
acompanhados continuamente por sua direcao.

Art. 243. O servigo de hemoterapia identificara os equipamentos que séao criticos para suas atividades e criara programa
baseado em politicas, definigdo de processos e procedimentos que garanta a adequagao destes as atividades
relacionadas.

§ 1° O servigo de hemoterapia possuira processo de qualificagdo dos equipamentos baseado em:

| - definigdo de requisitos exigidos;

Il - adequagao as atividades a que se destinam;

Il - compatibilizagdo com a infraestrutura disponivel; e

IV - suporte técnico do fornecedor.

§ 2° Os equipamentos utilizados para coleta, processamento, testes laboratoriais, armazenamento e transfusdo do sangue
serao objeto de programas de controle, que incluirdo a qualificagéo inicial, a calibragao peridédica e as manutengdes
preventiva e corretiva.

§ 3° O servigo de hemoterapia observara os seguintes itens para eleicao e qualificagdo de equipamentos para suas
atividades:

| - selecdo do equipamento:

a) especificagao do equipamento;

b) compatibilizagdo com infraestrutura do servigo de hemoterapia; e

c) instalacao;

Il - qualificagdo dos equipamentos: os equipamentos devem ser qualificados para o uso pretendido, incluindo verificagdo
dos registros pertinentes e do risco para doadores, operadores ou comunidade; e

Il - uso do equipamento: qualificagdo dos equipamentos nas condigdes de utilizagédo na rotina de trabalho.

Art. 244, Todos os equipamentos criticos possuirdo uma identificagdo Unica que permita sua completa rastreabilidade nos
processos e procedimentos envolvidos.

Art. 245. Os equipamentos serao qualificados anteriormente a utilizagdo ou implementagao na rotina do servigo de
hemoterapia e operados de acordo com as normas especificadas pelo fabricante.

Art. 246. A calibragdo e a manutengao preventiva dos equipamentos seréo efetuadas em intervalos pré-determinados,
utilizandose métodos definidos e adequados e critérios de aceitagao.

§ 1° Os parametros de calibragdo e de manutengao variam com as caracteristicas de cada equipamento, conforme
especificagao técnica do fabricante.

§ 2° Todas as operagbes de que trata este artigo serdo registradas no momento em que seréo feitas.

§ 3° Quando forem verificadas irregularidades, ser&o aplicadas medidas corretivas envolvendo o proprio equipamento e/ou
os produtos relacionados a ele.

Art. 247. As nao conformidades observadas durante a qualificagado, a calibragdo e a manutengao preventiva dos
equipamentos serdo adequadamente documentadas, assim como as corregdes efetuadas, registrando-se os defeitos
apresentados pelo equipamento, com a respectiva data do reparo.
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Art. 248. A investigagéo e o seguimento das falhas dos equipamentos incluirdo:

| - avaliagdo dos produtos ou servigos fornecidos envolvidos com o equipamento em questao;

Il - garantia da segregacao do equipamento;

Il - investigagéo do evento;

IV - agbes para requalificagdo do equipamento; e

V - notificagdo do evento ao fabricante e as autoridades sanitarias, quando indicado.

Art. 249. O servigo de hemoterapia possuira programa de manutengéo preventiva e calibragdo de equipamentos, que
contemple, entre outros, os requisitos minimos de manutengao preventiva e calibragao periddica, conforme a frequéncia
de ocorréncias, do tempo de uso do equipamento ou do padrao de desempenho em avaliagbes anteriores.

§ 1° Equipamentos ndo contemplados em orientagdes técnicas propostas pelo Ministério da Saude terao seu programa
definido pelo responsavel técnico do servigco de hemoterapia utilizando informagdes do fabricante.

§ 2° Sera realizada nova calibragédo apés cada manutencéo corretiva que impacte nos parametros criticos do
equipamento.

Art. 250. O servigo de hemoterapia possuird camaras de conservacao (cadeia do frio) especificas para componentes
sanguineos, exceto nas situagdes previstas no art. 152.

§ 1° As cadmaras de conservagao serao equipadas com sistema de alarme sonoro e visual.

§ 2° Os alarmes de que trata o § 1° serado testados, pelo menos, a cada 3 (trés) meses.

§ 3° Havera, por escrito, a conduta a ser tomada em relagdo ao armazenamento dos componentes na hipétese de
ocorréncia de falta de energia ou defeito nos equipamentos de estocagem.

§ 4° As camaras de conservagdo em que se armazenam 0s componentes sanguineos serdo qualificadas para esta
finalidade.

§ 5° As cadmaras de conservagao para concentrado de hemacias terdo um sistema de ventilagéo para circulagao de ar e
temperatura uniformemente distribuida em todos os compartimentos.

§ 6° Sera disponibilizado um plano de contingéncia formal para as situagées de ndo conformidades na temperatura de
armazenamento que descreva as medidas a serem tomadas em tais situagdes, para garantir a adequada preservagao dos
componentes armazenados.

Art. 251. A faixa de temperatura de armazenamento das amostras e reagentes é de 2°C (dois graus Celsius) a 8°C (oito
graus Celsius), ressalvadas as orientacdes especificas de fabricantes ou ensaios laboratoriais.

§ 1° E recomendavel que as camaras de conservacao utilizadas para armazenamento de reagentes e amostras de sangue
de doadores e pacientes tenham registrador continuo de temperatura.

§ 2° Caso o servigo de hemoterapia ndo possua o registrador de que trata o § 1°, as camaras de conservagao deverao
possuir termdmetro de registro de temperatura maxima e minima, e a temperatura sera verificada e registrada a cada 12
(doze) horas.

Art. 252. Os banhos termostatizados (banhos-maria) ou incubadoras possuirdo termdmetro de uso exclusivo.

Paragrafo unico. A temperatura sera registrada a cada 24 (vinte e quatro) horas e conferida imediatamente antes do uso
do equipamento.

Art. 253. A diregéo do servigo de hemoterapia implantara processos de auditorias internas com o objetivo de verificar o
cumprimento dos requisitos pré-definidos.

Paragrafo unico. Os resultados seréo registrados e revisados pela dire¢do do servigo de hemoterapia e pela area auditada
com proposigao de agdes corretivas e preventivas.

Art. 254, O servigo de hemoterapia mantera um sistema de controle e qualificagdo de produtos e servigos criticos, o que
inclui a inspecgao dos produtos quando do recebimento e da sua utilizagdo e a monitoragao dos resultados obtidos com o
insumo (gestao de fornecedores e insumos).

§ 1° A lista de materiais e servigos criticos sera definida pelo responsavel técnico do servigo de hemoterapia, que contera
entre outros:

| - os conjuntos diagndsticos de sorologia e de imuno-hematologia;

Il - filtros de desleucocitagao;

Il - conjuntos para aférese;

IV - bolsas para coleta e conservagao de componentes;

V - equipo de transfuséo; e

VI - bolsas.

§ 2° O servigo de hemoterapia criara um sistema que permita a rastreabilidade de lote e validade de todos os insumos
considerados criticos.

§ 3° O servigo de hemoterapia implantara programa de qualificagao de fornecedores e de produtos e servigos criticos e
acompanhamento do desempenho destes durante a utilizagao.

§ 4° O servigo de hemoterapia possuira condigdes adequadas para armazenamentos dos insumos respeitando
orientagdes dos fabricantes.

§ 5° O manuseio dos produtos de que trata o § 4° evitara inversdes (trocas), danos, deterioragdo ou outros efeitos
adversos.

§ 6° Antes da inspecao inicial, os insumos criticos recémrecebidos permanecerao identificados até a sua liberagao para
uso.
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§ 7° O armazenamento sera realizado de maneira a facilitar a rotatividade dos estoques.

§ 8° As condigbes de armazenamento serédo avaliadas periodicamente.

§ 9° Para evitar perdas serdo levados em consideragéo os prazos de validade dos produtos no momento de liberagao para
uso.

Secao Il

Da Infraestrutura

Art. 255. Areas e equipamentos seréo distribuidos, construidos ou adaptados para facilitar as atividades realizadas no
servigo de hemoterapia.

§ 1° A disposi¢ao dos equipamentos e o fluxo de trabalho terdo como objetivo a minimizagao de erros.

§ 2° No processo de gestao de infraestrutura sera considerada a legislagdo especifica vigente.

Art. 256. O servigo de hemoterapia possuira programa de manutencao preventiva para equipamentos e instalagées
relacionados com infraestrutura como, entre outros:

| - grupo gerador de emergéncia;

Il - quadro de distribuigcdo de energia;

Il - Sistema de Protegado Contra Descarga Atmosférica (SPDA) e aterramento;

IV - sistema de ar condicionado; e

V - caixas d'agua.

Art. 257. O servigo de hemoterapia possuira programa de manutengao preventiva para sistemas de protecéo e combate a
incéndios e Equipamentos de Protegcao Coletiva (EPC).

Secao Il

Da Biosseguranca

Art. 258. O servigo de hemoterapia mantera procedimentos escritos a respeito das normas de biosseguranga a serem
seguidas por todos os funcionarios.

Paragrafo unico. Havera capacitagéo e educagao continuada de toda a equipe acerca dos procedimentos de
biosseguranga.

Art. 259. O servigo de hemoterapia disponibilizara os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) e Coletiva (EPC)
necessarios para a seguranga dos seus funcionarios.

Paragrafo unico. As areas e procedimentos desenvolvidos serao mapeados para identificagéo dos riscos presentes e os
EPI e EPC necessarios.

Art. 260. Areas, equipamentos e superficies de trabalho com risco de contaminagao por sangue ou outros elementos
receberao limpeza diaria e desinfecgao.

§ 1° Respingos visiveis serao limpos imediatamente.

§ 2° Os procedimentos de que trata o "caput" serdo descritos em procedimentos operacionais especificos.

Art. 261. Os profissionais envolvidos com processos de risco trajardo roupas e sapatos que assegurem a sua protegao.

Secgao IV

Do Descarte de Residuos

Art. 262. No descarte de sangue total, componentes e residuos de laboratério sera observado o disposto no Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) e seréo respeitadas as demais normas técnico-sanitarias
pertinentes editadas pela ANVISA e outros 6rgéos reguladores.

Art. 263. O servigo de hemoterapia indicara o profissional de nivel superior de seu quadro responsavel pela elaboragao e
implantacdo do PGRSS da instituigcao.

Art. 264. O servigo de hemoterapia possuira programa de capacitagdo e educagéo continuada envolvendo todos os
profissionais, inclusive os funcionarios de empresas contratadas (terceirizadas) no manuseio de residuos de servigos de
saude (RSS).

Art. 265. Se o servigo de hemoterapia optar pelo tratamento interno, este sera realizado em equipamento qualificado e
procedimento validado.

Paragrafo unico. Sera assegurado que a empresa contratada para transporte, tratamento e destinagao final seja licenciada
pelos 6rgdos ambientais.

Segéo V

Do Transporte

Art. 266. O envio de componentes sanguineos para uso terapéutico em outra instituicdo de assisténcia a saude obedecera
as normas de biossegurancga, de vigilancia sanitaria e as exigéncias técnicas relacionadas a sua conservagao.

Paragrafo unico. A orientagao técnica quanto as condigbes de transporte ficara a cargo do servigo de hemoterapia
fornecedor e sera formalizada no contrato, convénio ou termo de compromisso.

Art. 267. O envio de bolsas de componentes sanguineos, para finalidades n&o terapéuticas, como matéria-prima para a
utilizagdo em pesquisa, producao de reagentes ou painéis de controle de qualidade pelo servico de hemoterapia sera
informado a autoridade de vigilancia sanitaria competente.
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Art. 268. O envio de plasma fresco congelado e plasma nao fresco para industria de hemoderivados sera definido e
autorizado pelo Ministério da Saude, quando houver destino viavel para uso em interesse nacional para producéo de
medicamentos hemoderivados e ou medicamentos estratégicos.

Paragrafo unico. As especificagdes técnicas do plasma, armazenamento e transporte serdo normatizadas pela ANVISA,
sem prejuizo do disposto nesta Portaria.

Art. 269. O envio de componentes sanguineos sera 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 servigo de hemoterapia de destino do componente sanguineo;

Il - relagdo dos componentes sanguineos enviados, com os seus respectivos nimeros de identificagao;

IV - condigbes de conservacgao;

V - data e hora da retirada; e

VI - identificacdo de quem esta transportando os componentes sanguineos.

Art. 270. O componente sanguineo sera transportado em temperaturas adequadas para a manutengao das suas
propriedades bioldgicas.

§ 1° Os recipientes de transporte serdo resistentes, impedirdo vazamentos e possibilitardo a lavagem e desinfecgéo
regular.

§ 2° O sangue total coletado em locais diferentes daqueles em que sera processado sera transportado a temperatura de
10C (um grau Celsius) a 100C (dez graus Celsius), se ndo se destinar a preparacgao de plaquetas, e a temperatura de 22 +
20C, em caso contrario.

§ 3° O sangue total e os concentrados de hemacias serao transportados de forma a assegurar a manutengao da
temperatura entre 10C (um grau Celsius) € 100C (dez graus Celsius).

§ 4° Os concentrados de plaquetas e de granuldcitos regularmente conservados a 22 + 20C seréao transportados a
temperaturas proximas das de armazenamento.

§ 5° E recomendado que os concentrados de plaquetas sejam agitados antes do uso se a agitagdo n&o for mantida
durante o transporte.

§ 6° Os componentes serdo mantidos congelados durante o transporte, quando for o caso.

§ 7° Os componentes descongelados serao transportados em temperaturas entre 1°C (um grau Celsius) e 10°C (dez graus
Celsius).

§ 8° O aspecto de cada unidade sera inspecionado no momento do envio e no momento da recepgéo, sendo descartadas
todas as que apresentem alteragdes a inspegao visual.

Art. 271. Os componentes sanguineos serao transportados por profissionais orientados quanto as condigdes de transporte
e os procedimentos a serem realizados em eventuais intercorréncias.

Art. 272. As condigdes de transporte e acondicionamento de sangue total e componente sanguineos, relativo a
capacidade maxima de bolsas por embalagem, quantitativo de material refrigerante, capacidade de empilhamento e
sistema de monitoramento da temperatura, seréo 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 X.

Secgao VI

Dos Contratos, Convénios e Termos de Compromisso

Art. 273. O servigo de hemoterapia que distribui componentes sanguineos para estoque formalizara por escrito com o
servigo de hemoterapia receptor, um contrato, convénio ou termo de compromisso no qual constara:

| - nomes e dados juridicos das instituicées envolvidas;

Il - responsabilidades técnicas e financeiras de cada uma das partes, respeitando-se todas as normas técnicas constantes
desta Portaria;

Il - responsabilidade pelo transporte adequado do sangue e seus componentes;

IV - penalidades para o ndo cumprimento das obrigagdes; e

V - vigéncia.

Art. 274. Outras situagcdes nao contempladas nesta Portaria quanto aos Contratos, Convénios e Termo de Compromisso
ficardo a critério das partes envolvidas.

CAPITULO Ill

DISPOSICOES FINAIS

Art. 275. Esta Portaria entra em vigor 90 (noventa) dias apds sua publicagao oficial.

Art. 276. Fica revogada a Portaria n® 1.353/GM/MS, de 6 de junho de 2011, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 229, de
30 de novembro de 2010, Secgao 1, pagina 79.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO |
TABELA DE TRIAGEM CLINICA DE DOADORES DE SANGUE - DOENCAS
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A - PRINCIPAIS CAUSAS DE INAPTIDAO DEFINITIVA PARA DOACAO DE SANGUE

Alcoolismo crénico

Anafilaxia (choque anafilatico)

Antecedentes de acidente vascular cerebral (AVC)

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

Babesiose

Blastomicose sistémica

Cancer (inclusive leucemia). Antecedentes de carcinoma in situ de cérvix uterina e de
carcinoma basocelular de pele ndo impedem a doacdo de sangue

Doenca cardiovascular grave. Especial atengéo para doenga coronariana, angina, arritmia
cardiaca grave, insufi-

ciéncia cardiaca, doenga valvular, aneurismas, ma formagoes arteriovenosas, endocardite
com sequela, miocardite

com sequela, trombose arterial, trombose venosa recorrente e trombofilia.

Diabetes tipo |, diabetes tipo Il, insulino-dependente.

Doenca de Chagas

Doencas autoimunes que comprometam mais de um 6rgéo. Por exemplo: lupus eritematoso
sistémico, tireoidites imunes, artrite reumatoide, etc.

Doenca pulmonar grave: especial atencéo a enfisema, doenga pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC), histéria de embolia pulmonar

Doengas enddcrinas: hiperaldosteronismo, hiperfungao hipofisaria, hiperlipoproteinemias
essenciais, hipertireoidis-mo, hipopituitarismo, insuficiéncia suprarrenal, sindrome de
Cushing

Doencas gastrointestinais: cirrose hepatica, retocolite ulcerativa cronica, doenga de Crohn,
hepatopatia crénica de origem desconhecida, hipertensao porta, pancreatite crénica

Doencas neuroldgicas: esclerose em placa, esclerose lateral amiotrofica, esclerose multipla,
hematoma extra ou subdural com sequela, leucoencefalopatia multifocal progressiva,
neurofibromatose forma maior, miastenia gravis

Doenga renal cronica

Doengas hemorragicas congénitas ou adquiridas

Doenca de Creustzfeldt Jakob (vaca louca) ou histérico familiar de encefalopatia
espongiforme humana e suas variantes (inciso I, § 8°, do Art. 33), transplante de cérnea e
implante a base de dura-matér

Elefantiase (filariose)

Esquistossomose hepatoesplénica

Feocromocitoma

Hanseniase

Hepatite viral apés 11 anos de idade (exceto para caso de comprovagao de hepatite A
aguda com IgM reagente, a época do diagndstico clinico)

Infecgéo por HBV, HCV, HIV, HTLV I/l

Intoxicagdes por metais pesados

Leishmaniose visceral (Calazar)

Malaria (Febre quarta - Plasmodium malarie)

Doenca psiquiatrica que gere inimputabilidade juridica (incapacidade)

Pénfigo folidceo

Psoriase extensa ou com outras manifestagdes associadas

Reacdo adversa grave em doagéo anterior

Tuberculose extrapulmonar

B. PRINCIPAIS CAUSAS DE INAPTIDAO TEMPORARIA PARA A DOACAO DE SANGUE

Causas de inaptidao temporaria Tempo de inaptiddo

Atraso menstrual em mulheres em idade Até que se afaste a possibilidade de

fértil gravidez ou de ou-tro problema que impeca
a doagdo

Adenomegalia a esclarecer Avaliacdo caso a caso

Alergias (tratamento de dessensibilizagao) 3 dias apés o fim do tratamento

Alergias (urticaria, rinite, dermatite e outras) Na fase aguda e durante o tratamento

Blastomicose pulmonar 5 anos depois da cura

Brucelose 1 ano apés o tratamento e 8 semana apds a
potencial exposi¢éo

Caxumba 3 semanas apods a cura

Citomegalovirus 3. meses apos desaparecimento dos
sintomas

Coélera 3 meses apds a cura

Conjuntivite 1 semana apés a cura

Dengue 4 semanas apds a cura

Dengue hemorragico 6 meses apds a cura

Diarreia 1 semana apos a cura

Epilepsia 3 anos apds suspensao do tratamento e
sem relato de crise convulsiva

Erisipela 2 semanas apds a cura
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Gripes ou resfriados associados a
temperatura corporal maior ou igual a 38° C

2 semanas apos cessarem os sintomas

Herpes simplex genital, herpes simplex oral,
etc.

Apds o desaparecimento das lesbes

Herpes zoster

6 meses apés desaparecimento de sintomas

Infecgbes bacterianas comuns néao
complicadas (por

exemplo: sinusite, amigdalite, otite, infec¢éo
urinaria bai-

xa)

2 semanas apos o fim do tratamento

Leptospirose

3 meses apés a cura

Lesdes de pele no local da pungéo venosa

Até a cura

Lesdes dermatoldgicas: eritema polimorfo,
eritrodermias, liquen plano

6 meses apods a cura

Meningite infecciosa

6 meses apds a cura

Mononucleose infecciosa

6 meses apos a cura

Osteomielite aguda

2 meses apos a cura

Osteomielite crénica

Definitivo

Pericardite infecciosa (exceto tuberculosa)

12 meses apods a cura

Pielonefrite

1 més apos a cura

"Piercing", tatuagem ou maquiagem
definitiva

6 meses apos realizagao; 12 (doze) meses
se nao houver condi¢éo de avaliagao da
seguranga do procedimento realizado; se na
cavidade oral e/ou na regido genital, de-
vido ao risco permanente de infecgdo, a
inaptiddo é 12 (doze) meses da retirada.

Rubéola

2 semanas apods a cura

ANEXO I

TABELA DE TRIAGEM CLINICA DE DOADORES DE SANGUE - CIRURGIAS E PROCEDIMENTOS

INVASIVOS

A - PRINCIPAIS CIRURGIAS E SUA CORRELAGAO COM A DOAGAO DE SANGUE

Cirurgias

Cirurgia cardiaca

Gastrectomia total

Pneumectomia ou lobectomia
Esplenectomia

Cirurgias de miopia ou catarata
Nefrolitotomia extracorpérea
Apendicectomia
Hemorroidectomia

Hernioplastia

Resseccgéo de varizes

Cirurgia plastica sob anestesia local
Amigdalectomia

Colecistectomia

Vagotomia super-seletiva
Histerectomia

Laminectomia

Artrodese de coluna
Tireoidectomia

Noédulo de mama

Cirurgia plastica sob anestesia com bloqueio
peridural ou raquimedular ou geral
Ortopédicas em geral

Cirurgia de politrauma

Colectomia

Esplenectomia pds-trauma
Nefrectomia

Ressecgao de aneurisma
Procedimentos endoscopicos inclusive
cirurgias laparos-copicas

Tempo de inaptidao

Definitivo

Definitivo

Definitivo

Definitivo, exceto se for pos-trauma
Apos alta oftalmologica

1 més

3 meses

6 meses

12 meses

6 meses

B - CIRURGIAS E PROCEDIMENTOS ODONTOLOGICOS

Tratamento de canal, drenagem de
abscesso, gengivites e cirurgias com
anestesia local

Extracdo dentaria

Procedimentos sem anestesia e
sangramento (por exem-plo: pequenas
caries e ajuste de aparelhos)

Remogéo de tartaro e outros procedimentos
com anes-tesia local (por exemplo:

1 semana apos o procedimento ou uma
semana apos o término do anti-inflamatério
e/ou do antibiético

7 dias apds o procedimento

1 dia ap6s o procedimento

3 dias apds o procedimento
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obturacdes)

Cirurgias odontolégicas com anestesia geral

1 més apos o término do tratamento

ANEXO Il

TABELA DE TRIAGEM CLINICA DE DOADORES DE SANGUE - MEDICAMENTOS

PRINCIPAIS MEDICAMENTOS E SUA CORRELAGAO COM A DOAGAO DE SANGUE

Medicamento

Antibiéticos e quimioterapicos
antibacterianos ou anti-fungicos
Corticosteroides sistémicos

Corticosteroides topicos

Anticoagulantes

Anticonvulsivantes

Analgésicos: paracetamol, dipirona sédica
ou similares

Anorexigenos

Anti-inflamatorios: acido acetilsalicilico,
diclo-fenacos,

meloxicam, piroxicam, fenilbutazona, etc.
(com efeito na

fungdo plaquetaria)

Tempo de inaptidao

Temporario de acordo com a vida média da
droga

Depende da doenga para a qual foi utilizado.
Inaptiddo minima de 48 horas apés a
suspensao

S6 contraindicam a doagao se a doenga de
base o fizer

10 dias ap06s a interrupgéo do medicamento
Enquanto estiver usando o medicamento
N&o contraindicam a doagao, mesmo que
tenham sido utilizados no dia da doagao,

7 dias ap6s a interrupgado do medicamento
N&o contraindicam a doagao, porém néo
deve ser pre-

parado concentrado de plaquetas a partir
daquela doagao,

se o remédio foi usado nos ultimos 3 dias

ANTI-HIPERTENSIVOS E OUTROS MEDICAMENTOS CARDIOLOGICOS

Medicamento
Acéao Central: metildopa, clonidina, reserpina

B-Bloqueadores: propranolol, atenolol,
oxprenolol ou si-milares

Bloqueadores alfa-adrenérgicos: prazosina,
etc.

Diuréticos

Inibidores de enzima conversora de
angiotensina: capto-pril, enalapril, etc.
Antagonistas de angiotensina Il: losartana,
etc.

Bloqueadores de canais de calcio:
nifedipina, etc.

Vasodilatadores: hidralazina, minoxidil,etc.
Antiarritmicos: amiodarona, etc.

Tempo de inaptidao

48 horas apds a suspensao do
medicamento pelo médico assistente e
avaliado caso a caso

N&o ha contraindicagdo. Orientar o doador a
fazer uma hidratagéo oral prévia mais
rigorosa

N&o ha contraindicagédo

5 dias apos a suspenséo do remédio
Enquanto estiver usando o medicamento

MEDICAMENTOS PSIQUIATRICOS

Medicamento

Tempo de inaptidao

Antidepressivos

N&o contraindicam a doagéo, porém o
doador deve ser
avaliado pelo médico.

Antipsicéticos: haloperidol, clorpromazina,
etc

7 dias apos a suspensdo do medicamento
pelo médico
assistente e avaliado caso a caso

Ansioliticos e soniferos

S6 contraindicam a doagéo se a dose for
elevada

HORMONIOS E ANTIMETABOLICOS

Medicamento

Tempo de inaptiddo

Hormonio do crescimento hipofisario
humano

Horménio gonadotrdfico hipofisario humano

Definitivo

Hormé&nio do crescimento recombinante

Anticoncepcionais

N&o ha contraindicagédo

Testosterona

6 meses apods a suspensao da medicacéo

Danazol

6 meses apods a suspensado da medicagcéo
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Hormonios femininos

Nao ha contraindicagédo, a menos que
estejam sendo usa-dos para tratamento do
céancer

Outros hormonios hipofisarios
recombinantes

Depende do motivo pelo qual o
medicamento foi usado

Antitireoidianos de sintese: propiltiouracila,
tiamazol, etc.

Avaliagao caso a caso

Anticolesterolinemicos: clofibrato, estatinas,
etc

Nao contraindicam a doagéo a menos que
estejam sendo usados para tratamento de
hiperlipidemia familiar

MEDICAMENTOS TERATOGENICOS

Medicamento

Tempo de inaptidéo

Isotretinoina

1 més de inaptiddo apds a ultima dose

Finasterida 1 més apos a interrupgdo do medicamento

Dutasterida 6 meses apos a interrupgao do
medicamento

Acitretina 3 anos apos a interrupgéo do medicamento

Etretionato Inaptiddo definitiva

ANEXO IV

TABELA DE TRIAGEM CLINICA DE DOADORES DE SANGUE - VACINAS

PRINCIPAIS VACINAS E SUA CORRELACAO COM A DOACAO DE SANGUE

Vacinas de virus ou bactérias vivos e atenuados

Vacina

Tempo de inaptiddo

Pdlio oral (Sabin)

Febre tiféide oral

Caxumba (Parotidite)

Triplice viral [Caxumba (Parotidite),
Sarampo e Rubéola]

Dupla viral (Sarampo e Rubéola)

Febre amarela

Sarampo

BCG

Rubéola

Varicela (Catapora)/Herpes zoster

Variola*

Rotavirus

Influenza

4 semanas

Outras vacinas produzidas a partir de micro-organismos vivos ou atenuados contra
infecgdes ndo relacionadas acima deverdo obedecer ao tempo de inaptiddo de 4 semanas,

ou outras recomendagdes dos fabricantes.

* Doenca erradicada. No entanto, manter esta restrico por situagdes excepcionais.

Vacinas de virus ou bactérias inativados, toxoides ou recombinantes

Vacina Tempo de inaptiddo
Coélera 48 horas
Pdlio (Salk)

Dupla do tipo adulto - dT(Difteria e Tétano)

DTPa (Difteria,Tétano e Coqueluche acelular)

Tetra (Difteria, Tétano, Coqueluche e
Hemophillus influen-zae do tipo b)

Tétano

Febre tifoide (injetavel)

Meningite

Coqueluche

Peste

Pneumococo

Leptospirose

Brucelose

Hemophillus influenzae do tipo b, hepatite A

Hepatite B recombinante

HPV (Human Papiloma Virus)

Influenza

Vacina Antirrabica (vacina inativada
proveniente de cul-tivos celulares)

48 horas 12 (doze) meses se apos
exposicéo animal

Outras vacinas produzidas
a partir derelacionadas
acima, deveréo obedecer

micro-organismos inativados, toxoides ou recombinantes
contra infecgdes ndo ao tempo de inaptiddo de 48 horas, ou
outras recomendagdes dos fabricantes.
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Imunoterapia passiva

Soro Tempo de inaptidao
Imunoterapia passiva heteréloga (soro) 4 semanas
Imunoterapia passiva homoéloga (soro 1 ano

humano)

Observagdes:

Vacinacao para hepatite A (inativada) e B (recombinante) considerar inapto por 48 horas, se
néo relacionado com

exposicao ao virus.

No caso de utilizagdo de vacinas em situagédo de bloqueio de surto, o periodo de inaptidao
estara relacionado com o

periodo de incubacéo da doenga.

Em caso de individuos que estejam participando de estudos clinicos para vacinas considerar
inapto por

1 (um) ano apds o término do protocolo de vacinagao.

No caso de uso de vacinas que ainda estejam em processo de registro, considerar inapto
por 1 (um) ano apdés o término

do protocolo de vacinagéo.

ANEXO V

DO ALGORITMO PARA A TESTAGEM OBRIGATORIA E LIBERAGCAO DE BOLSAS DE SANGUE

Serao disponibilizados no endereco www.saude.gov.br/sangue o algoritmos:

| -para testagem e liberagao de bolsas de sangue (HBsAg, anti HBc, anti-HTLV//II, sifilis e doenga de chagas; e
Il - para testagem e liberacédo de bolsas de sangue (HIV e HCV, testes soroldgicos e NAT).

Paragrafo unico. Entende-se por NAT Positivo a positividade em amostra ja testada individualmente.

ANEXO VI
ESPECIFICAGOES DOS COMPONENTES SANGUINEOS - CONTROLE DE QUALIDADE

Concentrado de hemacias

Andlises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 45g/unidade

Hematdcrito 50 a80% *

Grau de hemolise menor que 0,8% da massa eritrocitaria (no
ultimo dia de armazenamento)

Microbiolégica Negativa

* O hematdécrito esperado depende do tipo de solugéo preservativa utilizada na bolsa, sendo
de 50 a 70% para os concentrados de hemacias com solugées aditivas e de 65 a 80% para
com CPDA-1.

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgéo ou 10
unidades por més (o que for maior).

Concentrado de hemacias lavadas

Andlises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 40g/unidade

Hematdcrito 50 a 75%

Grau de hemdlise menor que 0,8% da massa eritrocitaria
Recuperacgéo maior que 80% da massa eritrocitaria
Proteina residual menor que 0,5g/unidade
Microbioldgica Negativa

OBS.: em todas as unidades produzidas deve ser testado o teor residual de proteina, os
demais parametros devem ser testados em 1% da produgéo ou 10 unidades por més (o que
for maior).

Concentrado de hemacias desleucocitadas

Andlises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 40g/unidade

Grau de hemolise menor que 0,8% da massa eritrocitaria
Leucdcitos residuais menor que 5,0 x 10e6/unidade
Microbioldgica Negativa

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgéo ou 10
unidades por més (o que for maior).

Concentrado de hemacias com camada leucoplaquetaria removida |
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Andlises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 43g/unidade

Hematdcrito 50 a 80%*

Grau de hemolise menor que 0,8% da massa eritrocitaria (no
ultimo dia de armazenamento)

Leucdcitos menor que 1,2 x 10e9/unidade

Microbioldgica Negativa

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

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

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgéo ou 10
unidades por més (o que

for maior).

Concentrado de hemacias congeladas

Analises Valores esperados

Volume maior que 185mL*

Hemoglobina no sobrenadante menor que 0,2g/unidade*

Teor de hemoglobina maior que 36g/unidade*

Hematdcrito 50 a 75%* e **

Recuperacgéo maior que 80% da massa eritrocitaria
Osmolaridade menor que 340 mOsm/L

Contagem de leucdcitos menor que 0,1 x 10e9/unidade
Microbiolégica Negativa

* Os parametros de volume, hemoglobina sobrenadante, teor de hemoglobina e hematdcrito
devem ser avaliados

em todas as unidades produzidas, os demais em 1% da produgao ou 10 unidades por més
(o que for maior).

** Dependendo da concentracéo de glicerol utilizado na técnica.

Concentrado de plaquetas obtido de sangue total

Analises Valores esperados
Volume 40 -70mL
Contagem de plaquetas = 5,5 x 10e10/unidade

Contagem de leucdcitos

Preparado de plasma rico em menor que 2,0 x 10e8/unidade

plaquetas

Preparado de camada .

leucocitaria menor que 0,5 x 10e8/unidade
H maior que 6,4 (no ultimo dia de

p armazenamento)

Microbiolégica Negativa

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgéo ou 10
unidades por més (o que for maior).

Concentrado de plaquetas por aférese

Andlises Valores esperados
Volume = 200mL*
Contagem de plaquetas maior que= 3,0 x 10e11/unidade

(plaguetaférese sim-ples)
maior que= 6,0 x 10e11/unidade
(plaquetaférese dupla)

Contagem de leucdcitos menor que 5,0 x 10e6/unidade
oH maior que 6,4 (no ultimo dia de

armazenamento)
Microbiolégica Negativa

* Deve ser garantido um volume minimo de plasma ou solugéo aditiva de 40 mL por 5,5 x 10
e 10 plaquetas.

Concentrado de plaguetas desleucocitadas

Analises Valores esperados

Contagem de plaquetas maior que= 5,5 x 10e10/unidade

Contagem de leucdcitos:

no pool menor que 5,0 x 10e6/pool

por unidade menor que 0,83 x 10e6/unidade

oH maior que 6,4* (no ultimo dia de
armazenamento)

Microbiolégica Negativa

* A medida do pH sé deve ser feita se a desleucocitagéo for realizada pré-armazenamento.

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgéo ou 10
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unidades por més (o que for maior).

Concentrado de granulécitos por aférese*

Analises Valores esperados
Volume menor que 500mL
Contagem de granulécitos maior que= 1,0 x 10e10/unidade

* Estes par&@metros devem ser testados em todas as unidades produzidas.

Plasma comum (plasma n&o fresco, plasma normal ou plasma simples)*

Andlises Valores esperados

Volume maior que= 150mL

* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas.

Plasma isento de crioprecipitado (PIC)*

Andlises Valores esperados

Volume maior que= 140 mL

* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas.

Plasma fresco congelado (PFC) e Plasma fresco congelado dentro de 24 horas (PFC24)*

Andlises Valores esperados

Volume maior que= 150mL

TTPA ?; #Até valor do pool controle + 20%
Fator VIII.C ?; #; & maior que= a 0,7Ul/mL

Fator V ?; #; & maior que= a 0,7Ul/mL
Leucécitos residuais £ menor que 0,1 x 10e6/mL
Hemécias residuais £ menor que 6,0 x 10e6/mL
Plaquetas residuais £ menor que 50 x 10e6/mL

* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas, os demais
em 1% da producdo ou 4 (quatro) unidades (o que for maior) mensalmente. ? O servico de
hemoterapia pode optar por apenas um destes pardmetros utilizando unidades com até 30
(trinta) dias de armazenamento. O servigo de hemoterapia deve realizar dosagem de Fator
Vil

quando fornecer plasma excedente para fracionamento. # A analise deve ser feita utilizando
amostras de PFC e PFC24 conjuntamente e em proporcéo definida pelo servigo baseado na
producéo. & As dosagens de Fator VIII:C e Fator V podem ser realizados em pools de até
10 (dez) amostras de

bolsas de plasma, com um minimo de 4 (quatro) pools mensais. £ As células residuais
devem ser contadas antes do congelamento.

Crioprecipitado*

Analises Valores esperados

Volume 10 a 40mL (em todas a unidade produzidas)
Fibrinogénio maior que150mg/unidade

* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas, os demais
em 1% da produgéo ou 4 unidades (o que for maior), em unidades com até 30 (trinta) dias
de armazenamento, nos meses em que houver produgéo.

ANEXO VII CONTROLE DE QUALIDADE DOS REAGENTES DE IMUNO-HEMATOLOGIA - PARAMETROS
RECOMENDADOS
A.Inspecao dos reagentes:

Parametros Especificagdes Frequéncia
Avaliagéo do rétulo Nome do fabricante, nome e origemdo | Acada
produto, data de validade, niUmero do lote/remessa

lote, volume, tempe-ratura de
estocagem, nimero

de registro na ANVISA, firmemente
afixado ao frasco e que permita a
inspecéo visual do conteu-do.

Avaliagao das instrugdes de Nome e composigao do reagente, A cada
uso descrigao dos procedimentos técnicos, lote/remessa
informagdes claras e legi-veis e em
portugués.
Avaliagcdo da embalagem / Embalagem integra e bem vedada e A cada
frasco frascos conta-gotas transparentes. lote/remessa
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B. Inspegéo visual dos reagentes

Reagentes Especificagbes Frequéncia
Antissoros, potencializadores, Auséncia de precipitados, gelatina, Diaria
solugdes e enzimas particulas, fungos, turvacéo e
proteoliticas hemodlise.
Reagentes de hemacias Auséncia de hemodlise, turvagéo do Diaria
liquido so-brenadante ou
escurecimento da heméacia.

C - Inspegéo laboratorial dos reagentes: Hemacias "A" e "B"

Parametros Especificagdes Frequéncia
Poténcia: intensidade de Pode ser avaliada pela intensidade de A cada
aglutinagéo aglutinagéo obtida com plasmas ou lote/remessa

SOros que possuam os an-ticorpos
complementares aos antigenos
presentes nas hemacias

testadas. Testar hemacias "A"
(suspensao a 3-5%) com plasma "B" e
hemacias "B" (suspenséo a 3-5%) com
plasma "A". A intensidade minima de
aglutinagéo obtida

para qualificar o reagente de hemacias
é de 2+. Nao deve ocorrer a formagao
de empilhamento ("rouleaux").

Especificidade Pode ser avaliada pela capacidade do A cada
anticorpo re-conhecer apenas seus lote/remessa
antigenos eritrocitarios com-
plementares. Testar hemacias "A" e "B"
(suspenséo a 3-5%)

com plasmas "AB". Ndo deve haver
aglutinagéo, visto que ndo ha anticorpo
especifico para promo-vé-la no teste
realizado. Nao deve ocorrer a formagéo
de empi-lhamento ("rouleaux").

D - Inspecao laboratorial dos reagentes: Antissoros anti-A, -B e -AB

Parametros Especificagdes Frequéncia
Poténcia: intensidade de Deve ser avaliada por meio da A cada
aglutinagéo intensidade da aglutinagédo do soro ndo | lote/remessa
diluido com hemacia con-tendo o
antigeno

correspondente. Testar os soros anti-A,
-B, -AB com hemacias (suspensao a 3-
5%) que contenham os antigenos
correspondentes. Ver padréo de ava-
liagdo dos resultados no

quadro D.1.
Poténcia: titulo E determinado utilizando diluicdes em A cada
série dos antissoros (1/1 até 1/2048) lote/remessa

colocando-os em con-tato com
hemacias que contenham os antigenos
correspondentes.

Testar os soros anti-A, -B, -AB com
hemacias (suspenséo a 3-5%) que
contenham os antigenos
correspondentes. Ver padréo de
avaliagdo dos re-sultados no

quadro D.1.

Poténcia: avidez E avaliada pela medida do tempo entre | A cada

a adigdo do soro e hemacias testes e a | lote/remessa
identificagdo macros-cépica inicial da
aglutinagdo. Testar os soros anti-A, -B,
-AB

com hemécias (suspenséo a 10-20%)
que conte-nham os antigenos
correspondentes. Ver padrédo de
avaliagéo dos resultados no quadro

D.1.
Especificidade Pode ser avaliada pela capacidade do A cada
anticorpo re-conhecer apenas seus lote/remessa

antigenos eritrocitarios com-
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plementares. Testar os soros anti-A, -B
e -AB com hemacias "O"

(suspenséo a 3-5%). Nao deve haver
aglutinagéo, visto que ndo ha antigeno
especifico para promo-vé-la nos testes
realizados.

D.1. Parametros de Intensidade de aglutinagao e titulo esperados para os antissoros anti-A, -B e -AB

Antissoro Reagentes de Intensidade Avidez Titulo
hema-cias minima de (suspenséao de
utilizados™ aglutinagéo hemacias

sem diluicdo a20%)
do antissoro

Anti-A Cor: Azul | A1 3+ até 15" 256
A2 2+ até 30" 128
A1B 3+ até 30" 128
A2B 2+ até 45" 64

Anti-B Cor: B 3+ até 15" 256

Amarela A1B 3+ até 15" 256

Anti-AB Cor: A1 3+ até 15" 256

Incolor ATB 3 até 15" 256
B 3+ até 15" 256
A2 3+ até 30" 128

* no minimo 3 hemacias de cada fenétipo. E. Inspegao laboratorial dos reagentes: Antissoros anti-RhD

Parametros Especificagbes Frequéncia
Poténcia: intensidade Pode ser avaliada por meio da intensidade A cada
de agluti-nagéo de aglutina-¢ao do soro néo diluido com lote/remessa

hemacias contendo os an-tigenos
correspondentes. Testar o

soro anti-RhD com hemacias "O" positivo
(suspensao 3-5%). Ver padrao de avaliacdo
dos resultados no quadro E. 1

Poténcia: titulo E determinado por meio de diluigdes em A cada

série dos an-tissoros(1/1 até 1/2048) lote/remessa
colocando-os em contato com hemacias
que contenham os antigenos
correspondentes. Testar os soros anti-
RhD com hemacias "O" positivo
(suspensao a 3-5%). Ver padrao de
avaliagdo dos resultados no quadro E. 1

Poténcia: avidez E avaliada pela medida do tempo entre a A cada
adicao do so-ro e hemacias testes e a lote/remessa
identificagdo macroscopica ini-cial da
aglutinagdo. Testar os soros anti-RhD com
he-méacias "O" positivo

(suspenséao a 40-50%). Ver padrao de
avaliacdo dos re-sultados no quadro E. 1.

Especificidade Pode ser avaliada pela capacidade do A cada
anticorpo reconhe-cer apenas seus lote/remessa
antigenos eritrocitarios complementares.
Testar os soros anti-RhD com heméacias
"0" RhD ne-gativo (suspenséo a 3-

5%). Nao deve haver aglutinagéo, visto que
nao ha antigeno especifico para promové-la
nos testes realizados.

E.1. Parametros de intensidade de aglutinagao e titulo esperados para os antissoros anti-RhD

Antissoro Fendtipos das Intensidade Avidez Titulo
hemacias minima de (suspenséo de
utilizados aglutinagéo hemacias a 40-
sem diluicdo 50%)
Anti-RhD Cor: "O" ROr (Dccee) 3+ até 30" 32
incolor "O" R1r (DCcee) | 3+ até 30" 32
"O" R2r (DccEe) 3+ até 30" 32
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F. Inspecao laboratorial dos reagentes: Antiglobulina Humana (AGH)

Parametros Especificagdes Frequéncia
Poténcia: intensidade Pode ser avaliada pela intensidade da acada
de aglutinacédo aglutinagédo da AGH lote/remessa

com heméacias RhD positivas
(preferencialmente ROr Dccee) sensibilizadas
com anticorpos da classe IgG apds adsorgao
(plasma

humano com anti-RhD ou soro comercial anti-
RhD policlo-

nal).Testar a AGH realizando o teste de
antiglobulina direto

(Coombs direto) com as

hemacias sensibilizadas "O" RhD positivo
(suspensao a 3-

5%). A intensidade minima de aglutinagéo
esperada é de

3+
Especificidade O antissoro ndo deve reagir com hemacias acada
que nao estejam sensibilizadas com lote/remessa

anticorpos IgG e/ou complemento. Tes-tar a
AGH realizando o teste de antiglobulina direto
(Co-ombs direto) com 3

hemacias distintas (suspensao a 3-5%) néo
sensibilizadas. Nao deve haver aglutinacao ou
hemdlise.

G. Inspecéo laboratorial dos reagentes: Salina, LISS, albumina bovina e enzimas proteoliticas

Reagentes Especificagdes Frequéncia

Salina N&o pode promover hemdlise e aglutinagéo de | diaria
hemacias nao sensibilizadas nos testes imuno-
hematolégicos. Estas caracteristicas deverao
ser observadas quando este reagente estiver

em uso.
Verificar pH cujos valores permitidos séo de acada
6,0a8,0 lote/remessa
LISS Nao pode promover hemdlise e aglutinacéo de | diaria

hemacias ndo sensibilizadas nos testes imuno-
hematoldgicos. Estas caracteristicas deverdo
ser observadas quando este reagente estiver

em uso.
Verificar pH cujos valores permitidos sdo de acada
6,5a70 lote/remessa

H. Inspegao visual das colunas de aglutinagao:

Indicadores Especificagdes Frequéncia
Microtubos com gel ou Totalmente sedimentados, aspecto diaria
pérolas homogéneo e solugdo tampao acima da

coluna. Nao devem apresentar sinais de
ressecamento, particulas em suspenséao e
bolhas de ar. O nivel do gel ou das

pérolas em todos os microtubos deve ser de
2/3. O nivel

do tampao deve estar entre 1 a 2 mm acima
do gel ou

pérola de vidro.

Lacres de aluminio Sem perfuragdes ou irregularidades. Na diaria
retirada do lacre é preciso observar, na parte
inferior da folha de aluminio, as marcas
impressas das bordas dos

orificios dos microtubos que indicam o
fechamento correto.

Observagoes:

1) todos os testes de controle de qualidade de reagentes devem ser registrados em formularios especificos. Estes devem
informar o nome do reagente, fabricante, lote, validade, resultados dos testes e responsavel pela execugao do teste;

2) os reagentes que estiverem fora das especificagdes técnicas descritas acima ndo devem ser utilizados na rotina.
Registrar as ndo conformidades e investigar as causas das inadequacoes; e
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3) recomenda-se que servigos de hemoterapia que utilizarem outros reagentes elaborem procedimentos
de controle de qualidade, porém sem carater obrigatorio.

ANEXO VIII

CONTROLE DE QUALIDADE DE REAGENTES DE SOROLOGIA

Art. 1° O servico de hemoterapia adotara ferramentas de boas praticas para a avaliagdo, manipulagdo e monitoragao que
garantam a qualidade dos servigos prestados.

Paragrafo unico. O controle do processo da triagem sorolégica compreendera:

| - a qualificagao inicial,

Il - a qualificagdo dos lotes/remessa de reagentes;

Il - o monitoramento diario;

IV - a calibragao periodica de equipamentos; e

V - a manutengao preventiva e corretiva.

Art. 2° Os kits de conjuntos diagnésticos serdo aprovados antes da aquisi¢gdo ou do inicio de utilizagao.

§ 1° Durante a avaliagao sera utilizado, no minimo, um lote do reagente em teste.

§ 2° Serao testados os equipamentos e "software", verificando se apresentam seguranga em todo o processo.

§ 3° Serao utilizadas amostras de sangue com resultados conhecidos e caracterizadas laboratorialmente ou painéis
comerciais.

§ 4° Para a aprovagao dos conjuntos diagndsticos serdo avaliados:

| - a sensibilidade, que devera ter valor minimo de 100%, ndo sendo aceito nenhum falso negativo; e

Il - a especificidade, que devera ser acima de 99%.

§ 5° No momento da aquisi¢ao ou inicio de utilizagdo dos kits, equipamentos ou "softwares", os fornecedores
apresentarao:

| - certificado de registro de produto e equipamento, quando aplicavel,

Il - plano continuado de capacitacéo tedrico-pratica de recursos humanos; e

Il - plano de manutencéo corretiva, preventiva e de calibragao para cada equipamento em comodato.

§ 6° No momento do recebimento dos kits, equipamentos e "softwares", sera realizada, em cada lote e em cada remessa,
inspegdo com o objetivo de verificar a conformidade com o solicitado antes da aquisi¢gao ou inicio da utilizagdo.

§ 7° Na inspecgao de que trata o § 6° serdo avaliados:

| - os reagentes;

Il - a integridade da embalagem;

Il - a bula;

IV - 0 nome dos reagentes;

V - as condi¢des de acondicionamento e transporte;

VI - o lote; e

VII - a validade.

§ 8° No controle de lotes e remessas serao utilizadas amostras com resultados conhecidos e caracterizados
laboratorialmente ou painéis comerciais.

§ 9° Os equipamentos e "softwares" deverao estar em conformidade com a avaliagao realizada antes da aquisigdo.

Art. 3° O Controle de Qualidade Interno (CQI) sera realizado com a finalidade de evidenciar a perda da sensibilidade dos
ensaios, identificar variagoes lote a lote e remessa a remessa e detectar erros aleatérios ou sistematicos.

§ 1° O Controle de Qualidade Interno Positivo (CQIP) sera adquirido ou produzido obedecendose os critérios da boas
praticas.

§ 2° O CQIP sera caracterizado e validado previamente quando for de produgéo interna.

§ 3° Em cada corrida sera usado, no minimo, 1 (um) CQIP e os resultados n&o conformes dessa analise invalidardo os
ensaios.

§ 4° A produgdo de CQIP para métodos imunoenzimaticos (EIE) de quimioluminescéncia (QLM) e métodos de floculagédo
(VDRL/RPR) para os ensaios de anti-HIV1/2, HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-HTLV I/ll, Chagas e Sifilis sera especifica
para cada metodologia.

§ 5° Nas agdes para caracterizagédo das bolsas de plasma positivo para produgao do CQIP, a validagao do Soto Controle
Interno compreendera a testagem por, no minimo, duas metodologias diferentes em que pelo menos uma seja diferente
da utilizada na rotina.

§ 6° E recomendavel a utilizagdo de uma metodologia confirmatéria na validagdo do CQIP se disponivel.

§ 7° E recomendado que a determinag&o do coeficiente de variagdo (CV) especifico para cada sistema analitico seja
aferido intra e interensaios.

§ 8° O valor de leitura (DO ou RLU) do CQIP deve estar na faixa de 1,5 a 4,5 vezes o valor do ponto de corte do ensaio
(cut off) testado na metodologia especifica.

§ 9° No caso de CQIP para métodos de floculagédo (VDRL/RPR), sera utilizado plasma com resultado reagente na triagem
soroldgica para sifilis, com titulo minimo de 1/16 e teste treponémico positivo.

§ 10. Os CQIP serdo armazenados em temperatura igual ou inferior a -20°C (vinte graus Celsius negativos.
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§ 11. As aliquotas do CQIP a serem utilizadas serao descongeladas uma unica vez, em virtude da possibilidade de
ocorréncia de precipitagdo de imunoglobulinas e consequente alteragdo do padrao de reatividade.

Art. 4° A participacao em programas de proficiéncia (Controle de Qualidade Externo) tem como finalidade a verificagdo da
proficiéncia da triagem sorolégica do laboratério.

§ 1° E esperado nos programas de proficiéncia a completa conformidade dos resultados (100% de acerto).

§ 2° Resultados discrepantes dos esperados terao as causas analisadas (erros técnicos, equipamentos, reagentes, dentre
outros) e medidas corretivas serdo implementadas, quando cabiveis.

§ 3° As testagens das amostras dos painéis de controle externo serao realizadas nas mesmas condigées e com os
mesmos procedimentos adotados na rotina, atendidas as orientagées do fornecedor.

ANEXO IX

CONTROLE DE QUALIDADE DE REAGENTES DE TESTE DE DETECCAO DE ACIDO NUCLEICO (NAT) PARA HIV E
HCV

Art. 1° O servigo de hemoterapia adotara ferramentas de boas praticas para a avaliagdo, manipulagdo e monitoragéo dos
testes de deteccéo de acido nucleico, que garantam a qualidade dos servigos prestados.

Art. 2° O controle do processo da triagem NAT compreendera:

| - a qualificagao inicial,

Il - a qualificagdo dos lotes/remessas de reagentes;

lIl - o monitoramento diario;

IV - a calibragao periddica; e

V - a manutengao preventiva e corretiva de equipamentos.

Art. 3° O teste NAT para HIV e HCV, a ser utilizado pelo servigo de hemoterapia, deve ser capaz de detectar em 95% das
vezes 600 Ul/mL na amostra do doador.

Paragrafo unico. A sensibilidade do teste e o nimero de amostras do pool serdo definidos em conjunto para atender a
sensibilidade da amostra do doador.

A. Disposigdes Gerais.

Os kits (conjuntos diagndsticos) deverao ser aprovados antes da aquisi¢ao ou inicio de utilizagao:

- durante a avaliagao deve ser utilizado, no minimo, um lote do reagente em teste;

- devem-se testar os equipamentos e "software", verificando se apresentam seguranga em todo o processo; e

- devem ser utilizadas amostras de sangue com resultados conhecidos e caracterizadas laboratorialmente ou painéis
comerciais.

A.1. Critérios para a aprovagao:

- devem ser avaliadas: sensibilidade e especificidade; e

- valores minimos de aceitagao:

a) sensibilidade de 100% (n&o é aceitavel nenhum falso negativo); e

b) especificidade: acima de 99%.

A.2. No momento da aquisicao ou inicio de utilizagdo dos kits/equipamentos/"software"os fornecedores deverao
apresentar:

- certificado de registro de produto e equipamento (quando aplicavel);

- plano continuado de capacitagéo teorico-pratica de recursos humanos; e

- plano de manutengao corretiva, preventiva e de calibragdo para cada equipamento em comodato.

A.3. Inspegao no recebimento dos "kits"/equipamentos/"software":

- objetivos: verificar se estdo em conformidade com o solicitado antes da aquisi¢cao ou inicio de utilizagdo. Deve ser
realizada para cada lote e em cada remessa;

- avaliar: reagentes, integridade da embalagem, bula, nome dos reagentes, condigbes de acondicionamento e transporte,
lote e validade;

- controle de lote/remessa: utilizar amostras com resultados conhecidos e caracterizadas laboratorialmente ou painéis
comerciais; e

- equipamentos e "software": deverdo estar em conformidade com a avaliagao que foi realizada antes da aquisicao.

B. Controle de Qualidade Interno (CQl).

O CQl tem a finalidade de: evidenciar a perda da sensibilidade dos ensaios, identificar variagdes lote a lote/remessa a
remessa e detectar erros aleatérios ou sistematicos.

O controle de qualidade interno positivo (c.q.i.p.) podera ser produzido, obedecendo aos critérios das boas praticas, ou
adquirido. Quando a produgéo for interna este controle deve ser caracterizado e validado previamente.

- 0 controle de qualidade interno positivo (c.q.i.p) pode ser obtido através de diluicées seriadas de plasma com resultados
sorolégicos e de NAT positivos (pool e single) para os marcadores empregados na detecgédo. Devera ser estabelecido um
valor de corte para o c.q.i.p., considerando a diluicao utilizada. A producéao de c.q.i.p. deve ser especifica para cada
metodologia;

- as amostras do c.q.i.p. devem ser armazenadas em condigdes que garantam a sua estabilidade; e
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- 0 c.q.i.p. deve ser testado em todas as rotinas, nas mesmas condigdes das amostras e com os mesmos procedimentos
adotados na rotina. Os resultados do c.q.i.p. deverado ser monitorados em todas as rotinas e atender aos critérios de
aceitagao pré-definidos.

C. Participagao em programas de proficiéncia (Controle de Qualidade Externo).

Tém como finalidade verificar a proficiéncia da triagem NAT do laboratério. Espera-se completa conformidade dos
resultados (100% de acerto). Resultados discrepantes dos esperados deverao ter suas causas analisadas (erros técnicos,
equipamentos, reagentes, entre outros) e medidas corretivas deverao ser implementadas, se pertinentes.

As testagens das amostras dos painéis de controle externo devem ser realizadas nas mesmas condi¢cdes e com os
mesmos procedimentos adotados na rotina, atendendo orientagdes do fornecedor.

ANEXO X
CONDICOES PARA TRANSPORTE DE SANGUE TOTAL E COMPONENTES SANGUINEOS
Condigdes de | Sangue total Concentrado Plasma . . Concentrado
fresco Crioprecipitado
transporte para de he- con- de pla-
processamento macias gelado quetas
1a100C Manter A
gzrﬂgﬁ;atg:; (usual) 1a100C estado :\:/Ioannt:[ estado temperaturas
P 200 a con- 9 proxi-
240C gelado lado mas das de
(para armazena-
produgéo
de CP) mento
Substancia Gelo reciclavel | Gelo See(lg ou Gelo seco ou Somente em
resfriadora Placas reciclavel gelo gelo re- condicdes
recomendada | de 1,4- reciclavel | ciclavel de alta
butanediol temperatura:
gelo
reciclavel
Te,m.po 18 horas 24 horas 24 horas | 24 horas 24 horas
maximo de
transporte

DO ENVIO DO PLASMA PARA INDUSTRIA DE HEMODERIVADOS

Art. 1° O coordenador do SINASAN definira quanto a utilizagao de todo plasma congelado excedente do uso terapéutico
existente em qualquer servigo de hemoterapia publico ou privado com vistas ao atendimento de interesse nacional,
conforme previsto no § 1° do art. 14 da Lei n® 10.205, de 2001.

Art. 2° Nao é permitida aos servigos de hemoterapia, publicos ou privados, a disponibilizagao de plasma para industria de
hemoderivados, nacional ou internacional, sem a autorizagédo escrita do Ministério da Saude.

Art. 3° A realizagao de procedimento de plasmaférese obedecera ao disposto no art. 98.

Paragrafo unico. A obtengéo de insumos para industria de hemoderivados ¢ atividade exclusiva dos servigos de
hemoterapia publicos, sendo que os servigos de hemoterapia que forem fornecedores nesta modalidade deverao solicitar
autorizagao escrita da CGSH/DAHU/SAS/MS para coleta e envio do plasma com este fim.

Art. 4° Somente plantas industriais nacionais de natureza publica receberéo o plasma dos servigos de hemoterapia
brasileiros obtido por plasmaférese.

Paragrafo unico. A CGSH/DAHU/SAS/MS acompanhara os resultados das atividades de certificagdo dos servigos de
hemoterapia e beneficiamento do plasma pelas plantas industriais de hemoderivados, a fim de garantir o estabelecido nos
inciso VIII, XIl e XIV do art. 16 da Lei n° 10.205, de 2001.

Art. 5° A CGSH/DAHU/SAS/MS verificara, oportunamente, por meio de critérios técnicos, os servigos de hemoterapia que
serao fornecedores de plasma para a industria de hemoderivados, conforme a viabilidade e capacidade operacional, além
de competéncia técnica do servigo de hemoterapia para fornecer matéria-prima.

Art. 6° A CGSH/DAHU/SAS/MS emitira documento ao servigo de hemoterapia certificado e aprovado pela industria de
hemoderivados para fornecimento de plasma autorizando o servigo de hemoterapia a fornecer plasma como matéria-prima
para a industria certificadora pelo periodo de um ano ou até a expiragéo da validade da certificagdo anterior (conforme
normativas sanitarias vigentes) que se baseara nas informacgodes prestadas pela industria produtora.
§ 1° A autorizagdo de que trata o "caput" sera dada ao servigo de hemoterapia anualmente para fornecimento do plasma
excedente do uso terapéutico a industria que o certificou, devendo, ainda, acordar com esta os demais procedimentos
necessarios a execugao do beneficiamento do plasma.
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§ 2° Para cumprimento do disposto no § 1°, a industria produtora de hemoderivados que atua no dmbito do SINASAN
devera:

| - certificar os fornecedores de matéria-prima, quanto aos procedimentos operacionais adotados pelos servigos de
hemoterapia, conforme critérios estabelecidos pela legislagédo vigente, obedecendo a periodicidade prevista na legislagdo
sanitaria vigente; e

Il - apresentar relatorio circunstanciado da avaliagao dos servigos de hemoterapia a CGSH/DAHU/SAS/MS para ciéncia e
autorizagao de fornecimento em até 30 (trinta) dias apds a visita.

§ 3° O relatério de aprovagéo servira para concessao da autorizagao de fornecimento do plasma.

§ 4° O relatério da ndo aprovagao servira para adogdo de medidas para melhoria pelos servigcos de hemoterapia para
qualificagao do plasma.

§ 5° Para recolhimento do plasma dos servigos de hemoterapia autorizados, a industria produtora definira junto ao
fornecedor o cronograma de recolhimento do plasma excedente do uso terapéutico.

§ 6° A industria apresentara a CGSH/DAHU/SAS/MS, ao décimo quinto dia de cada més, relatério de suas atividades de
auditorias de certificagdo de fornecedores, recolhimento do plasma, informando:

| - quais servigos de hemoterapia foram auditados no més e resultados;

Il - em quais servigos de hemoterapia ocorreu o recolhimento de plasma, data e quantidades recolhidas; e

IV - intercorréncias que demandem intervencéo dessa Coordenacgao:

§ 7° A industria produtora apresentara semestralmente o relatério de produgédo de hemoderivados, para ciéncia e
acompanhamento das atividades desenvolvidas no dmbito do SINASAN, e no qual constara:

| - a quantidade de plasma recolhido, enviado para fabrica, beneficiado, descartado e principais motivos de descarte;

Il - os rendimentos dos fracionamentos; e

lll - a quantidade de hemoderivados produzidos.

Art. 7° O SINASAN fomentara que os servigos de hemoterapia busquem qualificagao de sua producao de plasma para
atender ao interesse nacional na produ¢ao de hemoderivados, sem prejuizo a terapéutica.

Art. 8° Quando houver a necessidade de exportagao temporaria do plasma para fins de beneficiamento no exterior, a
industria que executara a operacao deve solicitar autorizacdo de exportagao temporaria do plasma a
CGSH/DAHU/SAS/MS, anteriormente a solicitagao de licengas sanitarias e demais providéncias necessarias.
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