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VI - a pressdo sistélica ndo deve ser maior que 180 (cento e
oitenta) mmHg e a pressdo diastélica ndo deve ser maior que 100
(cem) mmHg, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avaliagdo médica;.

VII - o peso minimo do candidato a doagdo de sangue € de
50 (cinquenta) kg, salvo casos devidamente justificados e registrados,
apos avaliagdo médica, considerando os requisitos de producdo de
hemocomponentes com volume abaixo de 300 mL;

VIII - os valores dos niveis de hemoglobina (Hb) ou he-
matécrito (Ht) minimos aceitaveis para mulheres é de Hb=12,5g/dl ou
Ht =38%, e para homens é de Hb=13,0g/dl ou Ht=39%, com uti-
lizacdo de métodos validados e equipamentos qualificados, com ava-
liagdo regular e frequente dos resultados;

IX - com relagdo a proteg@o de doadoras gestantes, no pos-
parto ou aborto deve-se proceder a inaptiddo temporéria por ate 12
(doze) semanas ap6s o parto ou abortamento;

X - mulheres em periodo de lactagdo ndo devem doar san-
gue, a menos que o parto tenha ocorrido ha mais de 12 (doze)
meses,

XI - A doagdo de sangue por gestantes podera ser realizada
apos avaliagdo médica em situagBes devidamente justificadas e re-
gistradas, de acordo com os parémetros definidos Ministério da Sal-

)

XIl - a menstruagdo ndo é contraindicagdo para a doagdo,
exceto casos de ateracdes apds avaliagdo médica

Xl - o candidato a doag@o deve ser informado sobre ati-
vidades laborais e préticas esportivas que causem riscos para s e para
outros, devendo-se somente aceitar para a coleta de sangue individuos
que disponham de periodo de interrupgdo da atividade por 12 (doze)
horas ap6s a doagao;

XIV - deve-se avaiar a situagdo do doador quanto ao pe-
riodo de jejum e alimentagdo;

XV - aingestdo de bebida alcodlica torna o individuo inapto
a doagdo por 12 (doze) horas apds o consumo, sendo o alcoolismo
crénico motivo de inaptiddo definitiva;

XVI - a temperatura corporal do doador ndo deve ser su-
perior a 37°C, devendo-se, ainda, avaliar antecedentes de estados
febris, de acordo com definicdo do Ministério da Salde;

XVII - com relagdo as doencgas, episddios aérgicos, tra-
tamentos e procedimentos cirirgicos, devem ser avaliados os an-
tecedentes e a histéria clinica do doador para proceder a inaptidao
temporéria ou definitiva & doacéo;

XVIII - quanto a0 uso de medicamentos, soros e vacinas, a
histéria terapéutica do doador deve ser avaiada, uma vez que o
motivo da indicagdo pode levar a inaptiddo do candidato a doagao;

XIX - quanto a0 tratamento farmacolégico, cada medica
mento deve ser avaliado individuamente e em conjunto segundo
elementos de farmacocinética e farmacodindmica, considerando o
prejuizo na terapéutica ao doador, influéncia e seguranca ao receptor,
bem como interferéncia na realizagdo de testes laboratoriais no san-
gue do doador;

XX - a transfusdo de sangue ou componentes e 0 uso de
hemoderivados causam inaptiddo por um periodo de 12 (doze) meses
apos a realizagdo do procedimento;

XXI - quanto ao histdrico de cirurgias e procedimentos in-
vasivos, o candidato deve ser considerado inapto por tempo variavel
de acordo com o porte do procedimento e a evolugdo clinica, me-
diante avaliagdo médica;

XXII - o candl dato com antecedente clinico, laboratorial, ou
histéria atual de infeccdo pelos virus HBV, HCV, HIV ou HTLV, ou
que tenha sido o Unico doador de sangue de um paciente que tenha
soroconvertido para os referidos marcadores de infeccdo na auséncia
de qualquer outra causa provavel para a infeccdo, deve ser con-
siderado definitivamente inapto para a doacdo de sangue;

XXIIl - caso o candidato tenha histérico de hepatite viral
depois dos 11 (onze) anos de idade, somente nos casos com com-
provacdo laboratorial de infecgdo aguda de hepatite A a época do
diagnostico clinico, o doador podera ser considerado apto apds ava
liagdo médica;

XXIV - deve-se considerar inapto temporéario, por 12 (doze)
meses apds a cura, o candidato a doador que teve alguma Doenca
Sexualmente Transmissivel (DST), sendo que o historico de rein-
fecg@o por qualquer DST determina a inaptidéo definitiva;

XXV - com relagdo ao risco de malédria transfusional deve-se
proceder a sele¢do de doadores de acordo com a localidade de tria-
gem e a incidéncia loco-regional (municipal) de maléria, segundo
Indice Parasitéario Anual (IPA) fornecido pelo 6rgdo oficial, obser-
vando-se as seguintes situacoes:

a) nas areas endémicas, considera-se inagpto o candidato que
atenda a pelo menos 1 (um) dos seguintes requisitos:

1. tenha tido maléria nos 12 (doze) meses que antecedem a
doagdo;

2. tenha apresentado sinais e sintomas de maléria nos Ultimos
30 (trinta) dias; ou

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

b) nas dreas ndo endémicas, considera-se inapto o candidato
que tenha se deslocado ou segja procedente de municipios localizados
em areas endémicas ha menos de 30 (trinta) dias,

c) o candidato procedente de municipios localizados em
areas endémicas, apds 30 (trinta) dias até 12 (doze) meses do des-
locamento, deve ser submetido a testes de deteccdo do plasmédio ou
de antigenos plasmodiais para se determinar a aptiddo, a depender do
resultado negativo/ndo reagente;

d) o candidato procedente de municipios localizados em
areas endémicas, apos 12 (doze) meses do deslocamento, considera-se
apto a doacéio sem a necessidade de realizaggo dos testes labora
toriais;

€) o candidato que tenha manifestado a doenca malarica pode
doar sangue ap6s 12 (doze) meses do tratamento e comprovacao de
curg;

f) deve ser considerado definitivamente inapto o candidato
que teve infec¢do por Plasmodium malariae (Febre Quartd);

XXVI - para Doenca de Chagas, o candidato com diag-
nostico clinico ou laboratorial deve ser considerado definitivamente
inapto, bem como o candidato com antecedente histérico de contato
domiciliar com Triatomineo;

XXVII - com relagdo a0 uso de drogas ilicitas, devem ser
observados 0s seguintes parametros:

a) a histdria atual ou pregressa e sinais de uso de drogas
injetéveis é causa de inaptiddo definitiva a doagéo;

b) o uso de anabolizantes injetaveis sem prescricdo medica e
causa de inaptidao temporéria & doagdo por um periodo de 12 (doze)
meses, contados a partir da data da Ultima utilizagéo;

€) 0 uso de drogas ilicitas com compartilhamento de dis-
positivos que possam ocasionar lesdes de mucosa é causa de inap-
tidéo temporéria a doagdo por um periodo de 12 (doze) meses, con-
tados a partir da data da Ultima utilizagéo; e

d) no caso de uso de drogas ilicitas administradas por outras
vias, deve ser avaliado o comportamento individual do candidato com
relacdo ao grau de dependéncia e & exposi¢éo a situagbes de risco
acrescido de transmissdo de infecgdes por transfusdo, com especial
atencdo as préticas sexuais de risco;

XXVIII - o candidato que tenha feito piercing, tatuagem ou
maquiagem definitiva sem condi¢des de avaliagdo quanto a seguranca
do procedimento realizado, deve ser considerado temporariamente
inapto por um periodo de 12 (doze) meses apds a realizagdo do
procedimento;

XXIX - o candidato que tenha realizado os procedimentos de
que trata o inciso XXVIII em estabelecimentos regularizados pela
vigilancia sanitéria deve ser considerado inapto por periodo de 6
(seis) meses ap6s realizagdo do procedimento, excetuando-se o caso
de piercing na regid oral e genital, no qual o candidato sera con-
siderado inapto por 12 (doze) meses apds a sua retirada;

XXX - 0s contatos sexuais que envolvam riscos de contrair
infecgdes transmissiveis pelo sangue devem ser avaiados e os can-
didatos nestas condigbes devem ser considerados inaptos tempora
riamente por um periodo de 12 (doze) meses apds a pratica sexua de
risco, incluindo-se:

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

b) individuos que tenham feito sexo com um ou mais par-
ceiros ocasionais ou desconhecidos ou Seus respectivos parceiros se-
Xuais,

¢) individuos que tenham sido vitima de violéncia sexual ou
Seus respectivos parceiros sexuais,

d) individuos do sexo masculino que tiveram relactes se-
Xuais com outros individuos do mesmo sexo e/ou as parceiras sexuais
destes;

€) individuos que tenham tido relagdo sexual com pessoa
portadora de infeccdo pelo HIV, hepatite B, hepatite C ou outra
idnfecgéo de transmissdo sexual e sanguinea ou as parceiras sexuas

lestes;

f) individuos que sgjam parceiros sexuais de pacientes em
programa de terapia renal substitutiva e de pacientes com histéria de
transfusdo de hemocomponentes ou hemoderivados (transplantes); e

g) individuos que possuam histérico de encarceramento ou
de confinamento obrigatério ndo domiciliar superior a 72 (setenta e
duas) horas, ou seus parceiros sexuas;

XXXI - O candidato que tenha sofrido acidente com material
biolégico em que tenha ocorrido contato de mucosa e/ou pele ndo
integra deve ser considerado temporariamente inapto por um periodo
de 12 (doze) meses apds o acidente.

XXXIlI - Em situagBes de emergéncia em salde publica,
surtos epidémicos, avangos tecnoldgicos e estudos cientificos per-
tinentes, a vigilancia sanitaria competente, em cooperagdo com o
Ministério da Salde, pode inserir, adequar e modificar critérios téc-
nicos para selecdo de doadores com vistas a eliminacéo ou dimi-
nuigdo dos riscos sanitarios.

XXXIII - Outras situagdes e condigdes na triagem de doador
ndo descritas em legislagbes vigentes que afetem a seguranca do
doador ou do receptor e a qualidade do produto devem ser de-
vidamente registradas e avaliadas pelo responsavel técnico do servico
de hemoterapia.

Art. 26. A ficha de triagem clinica deve ser padronizada,
contemplar os requisitos de selecdo, a data da entrevista e a iden-
tificacdo do candidato a doagdo e do profissional que redizou a
triagem clinica.

Art. 27. O candidato a doagdo so seré considerado apto apos
avaliagdo de todos os requisitos estabelecidos para selecéo de doa
dores e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
de acordo com os critérios estabelecidos pelo Ministério da Sadde.

Parégrafo Unico. A triagem clinica informatizada deve pos-
suir sistema que garanta a seguranca e rastreabilidade da informag&o,
que correlacione a identificagdo e a assinatura do candidato no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido a ficha de triagem informa-
tizada.

Art. 28. No caso de inaptiddo, o doador deve ser informado
sobre a causa e, quando necessario, encaminhado ao servigo de re-
feréncia, de acordo com listagem pré-estabelecida, mantendo-se os
registros na ficha de triagem

Parégrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve possuir me-
canismo que permita bloquear e readmitir, se for o caso, os doadores
considerados inaptos na triagem clinica.

Art. 29. O servico de hemoterapia pode oferecer ao doador a
oportunidade de se auto-excluir, de forma confidencial.

Art. 30. Os registros do servico de hemoterapia devem as-
segurar a relacdo entre a doagdo, os produtos, os materiais e 0s
equipamentos ligados a ela, a fim de que sgja garantida a rastrea-
bilidade.

Secéo |1

Coleta de sangue total e hemocomponentes por aférese

Art. 31. A sada de coleta deve ser organizada de forma a
evitar erros relativos ab manejo de bolsas, amostras e etiquetas.

§ 1° O sistema de coleta deve ser verificado antes do uso
para garantir que ndo estegja danificado ou contaminado e sgja ade-
quado a coleta pretendida.

§ 2° O ambiente destinado a coleta deve ter a temperatura
mantida a 22 + 2°C, com 0s respectivos registros de monitoramento e
controle.

Art. 32. Antes do inicio da coleta, a identidade do doador
deve ser verificada e confrontada com o material de coleta (bolsa
pléstica e tubos de amostra).

Art. 33. O volume total de sangue a ser coletado deve ser
determinado e registrado pelo triador baseado no peso do doador e na
relacdo entre o volume de sangue total e de anticoagulante da bolsa
pléstica.

§ 1° O volume de sangue total a ser coletado € de 8 (oito)
mL/kg de peso para as mulheres e de 9 (nove) mL/kg de peso para 0s
homens.

§ 2° O volume admitido por doagdo é de 450 (quatrocentos
e cinquenta) ml + 10% ml, ndo devendo exceder mais de 525 (qui-
nhentos e vinte e cinco) mL de sangue total coletado, considerando-
se 0 volume da amostra extraido para a realizagdo dos exames la
boratoriais.

Art. 34. A coleta de sangue deve ser realizada em condices
assépticas, mediante uma s6 puncdo venosa, em bolsas plésticas,
mantendo o sistema fechado, realizada por profissionais de salide
capacitados, sob supervisio de médico ou enfermeiro.

§ 1° A higienizacdo da pele do brago do doador deve ser
realizada em duas etapas de antissepsia, com produtos registrados na
Anvisa para utilizagdo em servigos de salde.

§ 2° Se for necesséria a realizagdo de mais de uma puncéo,
deve ser utilizada nova bolsa de coleta.

§ 3 As amostras para os testes laboratoriais devem ser
coletadas a cada doagdo, no momento da coleta.

§ 4° O tempo de coleta deve ser registrado, ndo devendo ser
superior a 15 (quinze) minutos com processos de homogeneizagao do
sangue coletado e anticoagulante da bolsa plastica.

Art. 35. Durante o horé&rio de coleta, o servico de hemo-
terapia deve garantir a assisténcia médica, devidamente formalizada,
para atuar em caso de eventos adversos a doagdo.

Parégrafo Unico. O servico de hemoterapia deve ter pro-
cedimentos escritos para detecgdo, registro, comunicagdo e notifi-
cacdo dos eventos adversos a doagéo.

Art. 36. O servico de hemoterapia deve manter registros
detalhados de qualquer intercorréncia relacionada a doagao, incluindo
coletas interrompidas, desisténcia de doadores e eventos adversos.

Art. 37. A identificac8o das bolsas, principal e satélites, e
dos tubos para testes laboratoriais deve ser feita por sistema numeérico
ou afanumérico e, preferencialmente, por codigo de barras, de forma
a garantir a correspondéncia com o respectivo doador, e deve conter,
no minimo, as seguintes informacoes:

| - identificacdo do servico coletor;

Il - identificagdo do doador;

Il - data da coleta; e

V - identificacdo do profissional que realizou o procedi-
mento.

Art. 38. O nome do doador ndo deve constar da etiqueta das
bolsas de sangue e componentes, com excegdo daquelas destinadas a
transfusdo autologa.

Art. 39. Apds a coleta, 0 sangue total deve ser estocado em
temperatura entre 2° e 6° C, exceto quando destinado a preparagéo de
concentrado de plaguetas, devendo, neste caso, ser mantido entre 20°
e 24°C até o momento da separagdo das plaquetas, observado pre-
ferencialmente o tempo méximo de 8 (oito) horas, ndo excedendo 24
(vinte e quatro) horas, contadas a partir do fim da coleta

Parégrafo Gnico. O servigo deve estabelecer procedimentos
para que o sangue total sgja mantido e transportado da coleta até o
processamento de forma a manter sua integridade, as caracteristicas
do produto e garantir a seguranga das pessoas envolvidas.

Art. 40. ApbGs a coleta de sangue, 0 servico de hemoterapia
deve orientar o doador quanto aos cuidados pds-doacéo.

Art. 41. Ap6s a doagdo, deve ser disponibilizada forma de
hidratacdo oral a0 doador, devendo 0 mesmo permanecer por um
periodo de observagdo no servico de hemoterapia antes de ser li-
berado.

Art. 42. O servico de hemoterapia deve possuir profissional
devidamente treinado, medicamentos, dispositivos e equipamentos ne-
cess&rios para a assisténcia médica ao doador que apresente eventos
adversos, assim como ambiente privativo para 0 seu atendimento.

§ 1° O servico de hemoterapia deve ter documento que
defina referéncia de servigo de salide para atendimento de urgéncias
ou emergéncias.

§ 2° O servico de hemoterapia deve manter registros de todas
as informagdes relativas as reagles adversas a doagdo, bem como a
conduta e aos tratamentos instituidos.

Art. 43. O servico de hemoterapia deve acordar com o 6rgéo
de vigilancia sanitéria local competente o envio prévio da progra-
ang(;éo de coletas externas para aprovacdo da infraestrutura preten-

ida

§ 1° A infraestrutura fisica destinada & coleta externa, mével
ou provisoriamente definida, bem como os procedimentos realizados,
devem atender as exigéncias aplicadas para a coleta interna.

§ 2° O quantitativo de profissionais da equipe deve ser com-
pativel com o nimero de doadores esperado, sendo obrigatdria a
presenca de pelo menos 1(um) médico e 1(um) enfermeiro durante os
procedimentos.

§ 3° O manuseio de residuos e a higienizacdo da &rea de
coleta externa deverdo obedecer a normas especificas e legislagdo
vigente.
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