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Art. 44. As unidades de sangue total coletadas em locais
diferentes dagueles em que serdo processadas (coletas externas e
unidades de coleta) devem ser transportadas atendendo as |egislactes
de transporte de material bioldgico vigentes, a temperatura de 1 a
10°C, se ndo se destinarem a preparagdo de plaguetas.

§ 1° A temperatura, 0 acondicionamento e o intervalo de
tempo para o transporte devem ser validados, por meio de verificagdo
da estabilidade de temperatura interna das caixas térmicas, no periodo
de tempo previsto para a coleta externa, previamente e sempre que
houver alteragBes no processo ou nos equipamentos, mantendo-se os
registros das respectivas validagdes.

§ 2° As caixas térmicas utilizadas para o transporte das
bolsas devemn ser resistentes a impactos e permitir a higienizacdo e a
manutengdo da temperatura adequada para a conservagéo do sangue
total, a qual deve ser monitorada, no minimo, no envio e no re-
cebimento do produto.

Art. 45. A coleta de hemocomponentes por aférese deve
cumprir as mesmas exigéncias para a coleta de sangue total, sendo
que as coletas de granulécitos, linfécitos e células progenitoras he-
matopoiéticas por aférese devem ser precedidas de uma avaliagdo
médica.

§ 1° O procedimento de coleta por aférese deve ser realizado
em érea fisica especifica

§ 2° O procedimento de coleta por aférese deve ser realizado
sob a responsabilidade de um médico hemoterapeuta.

§ 3* O volume méximo de sangue extracorpéreo no pro-
cedimento de aférese deve ser especificado, ndo devendo exceder a
15% da volemia do doador, excluindo o volume do anticoagulante.

§ 4° Os doadores de aférese devem ser submetidos aos mes-
mos testes de qualificagdo do doador de sangue total, além dos testes
especificos para cada tipo de hemocomponente coletado.

§ 5° Os testes de triagem laboratorial para infecgOes trans-
missiveis pelo sangue devem ser realizados em amostra colhida no
mesmo dia do procedimento, com excegdo da coleta de granulécitos,
linfocitos e células progenitoras hematopoiéticas, cujos testes podem
ser realizados em amostras colhidas até 72 (setenta e duas) horas
antes da doacao.

§ 6° O servico de hemoterapia que redize qualquer pro-
cedimento de aférese deve manter registros de todas as atividades
realizadas e dos parametros avaiados, de acordo com o determinado
pelo Ministério da Salde, incluindo-se;

| - identidade do doador;

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

Il - anticoagulante empregado;

IV - duragdo da coleta;

V - drogas administradas e respectivas doses,

VI - os dados técnicos de rastreabilidade dos insumos uti-
lizados, tais como marca/fabricante, lote, data de fabricagdo e va
lidede; e

VIl - as reacOes adversas ocorridas durante a coleta e o
tratamento aplicado.

§ 7° O termo de consentimento para a doacdo por aférese
deve esclarecer sobre o procedimento de coleta, a finalidade do ma-
terial coletado, as possiveis complicagdes e riscos para 0 doador,
inclusive os casos de uso de medicagdes mobilizadoras e agentes
hemossedimentantes.

Art. 46. O servico de hemoterapia que redlizar coleta de
sanhgue autélogo deve ter procedimentos escritos com definicdo de
critérios para aceitacéd e rejeicéo de doadores com registros para os
testes imuno-hematol 6gicos e os marcadores de infeccbes transmis-
siveis pelo sangue definidos pelo Ministério da Satide.

§ 1° As bolsas de hemocomponentes aut6logos com resul-
tados reagentes para os marcadores testados devem ser identificadas
com etiqueta indicando o marcador reagente/positivo, e, nestes casos,
a aceitacdo da transfusdo autdloga deve estar explicita e com as
assinaturas do médico assistente e do médico do servico de he-
moterapia.

§ 2° As bolsas de hemocomponentes autélogos devem ser
armazenadas de forma segregada e ser utilizadas exclusivamente para
transfusdo aut6loga.

Secéo IV

Processamento de sangue e componentes

Art. 47. Toda bolsa de sangue total coletada, desde que
tecnicamente satisfatéria, pode ser processada para a obtencdo de
hemocomponentes eritrocitérios, plasméticos e/ou plagquetarios.

§ 1° S80 componentes eritrocitarios:

| - concentrado de hemécias;

Il - concentrado de hemécias lavadas,

Il - concentrado de hemécias com camada |leucoplaquetaria
removida;

IV - concentrado de hemécias desleucocitado;

V - concentrado de hemécias congeladas; e

VI - hemécias rejuvenescidas.

§ 2° S80 componentes plasméticos:

| - plasma fresco congelado;

Il - plasma comum (plasma n&o-fresco, plasma norma ou
plasma simples);

Il - plasma isento do crioprecipitado; e

IV - crioprecipitado;

§ 3° S0 componentes plaguetérios:

| - concentrado de plaguetas obtido de sangue total;

Il - concentrado de plaquetas obtido por aférese; e

Il - concentrado de plaguetas desleucocitado.

Art. 48. Os hemocomponentes devem ser obtidos por cen-
trifugagdo refrigerada do sangue total ou por coleta seletiva de he-
mocomponentes em méagquina de aférese, com processos validados e
equipamentos qualificados, de acordo com os critérios técnicos de-
finidos pelo Ministério da Salide e pelas boas préticas aplicadas ao
ciclo produtivo do sangue.

§ 1° Todo o processo para a obtengéo de hemocomponentes
deve ser realizado em sistema fechado, utilizando-se bolsas plasticas
coletoras para esta finalidade.

§ 2° A utilizag8o de dispositivos para conexdo estéril é con-
siderada processamento em sistema fechado desde que segja realizado
em conformidade com as instru¢des do fabricante dos dispositivos e
com procedimentos validados.

Art. 49. Caso sgja necessdria realizagdo de procedimentos
especiais dos hemocomponentes que envolvam a abertura e a ma-
nipulacdo do sistema fechado, deve-se utilizar &rea ou equipamento
gque garanta a manutencdo da esterilidade do produto, materiais e
solugdes utilizadas.

§ 1° Os hemocomponentes produzidos em sistema aberto
deverdo ser mantidos sob refrigeracdo (2°C a 6°C) e utilizados em até
24 (vinte e quatro) horas, exceto os hemocomponentes plaguetérios,
que devem ser utilizados em até 4 (quatro) horas da producao.

§ 2° Deve ser realizada certificagdo e qualificagdo periddica
de &reas e equipamentos, bem como sua manutengdo preventiva e
corretiva.

Art. 50. A estrutura fisica destinada a producdo de hemo-
componentes deve estar de acordo com as legislagdes vigentes sobre
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciai's de satide, contendo,
de acordo com a atividade a ser exercida, uma area/sda de pré-
estocagem, sala para processamento de hemocomponentes, sala para
liberagdo e rotulagem, sala para procedimentos especiais, claramente
identificadas e utilizadas exclusivamente para esta finalidade.

§ 1° Pisos, paredes, tetos e bancadas nas éreas de produgéo
devem ser livres de rachaduras, com materiais de acabamentos que
tornem as superficies monoaliticas e resistentes a lavagem, sem tu-
bulagdes e fios aparentes ou ser protegidas em toda a sua extensdo
por um material resistente a impactos, a agentes de limpeza e a0 uso
de desinfetantes, de acordo com legislagdo vigente.

§ 2° O acesso as dreas de producdo deve ser restrito aos
funcionérios autorizados.

Art. 51. As instalagGes, areas de trabalho e equipamentos
utilizados para o preparo de hemocomponentes devem ser mantidos
em condi¢Bes higiénico-sanitarias satisfatérias, com protocolos es-
tabelecidos que incluam a periodicidade dos procedimentos de lim-
peza e desinfecg@o e com 0s respectivos registros.

Art. 52. Os ambientes destinados ao processamento de san-
gue e componentes devem ter a temperatura mantida a 22 + 2°C, com
0s respectivos registros de monitoramento e controle.

Art. 53. O servico de hemoterapia que realize processamento
de sangue proveniente de coletas externas ou de outros servicos deve
avaliar as bolsas recebidas e observar, dentre outros aspectos, sua
integridade fisica e a manutengdo da temperatura exigida para o
transporte.

Art. 54. As bolsas de sangue total com volume inferior a 300
(trezentos) mL devem ser desprezadas, exceto quando sgjam pro-
duzidas em bolsas especificas para esta finalidade ou manipuladas em
sistema estéril, mediante processo validado, de forma a ndo violar o
sistema de conexdes da bolsa, mantendo a relagdo volume de sangue
e anticoagulante recomendada pelo fabricante.

Art. 55. Na obtencdo dos hemocomponentes, o tubo co-
nectado as bolsas deve ser preenchido com uma aliquota do produto
suficiente para a realizagdo dos testes pré-transfusionais.

Art. 56. Os hemocomponentes eritrocitérios produzidos de-
vem ser armazenados a 4 + 2°C, com validade a depender da solucdo
preservante contida na bolsa.

§ 1° O concentrado de hemécias congeladas deve ser ar-
mazenado a 65°C negativos ou a temperatura inferior, com validade
de 10 (dez) anos a contar da data da doagéo.

§ 2° Os hemocomponentes eritrocitarios que tiverem iden-
tificacdo de Hemoglobina S positiva ndo devem ser desleucocita-
dos.

Art. 57. O plasma fresco congelado (PFC) deve ser total-
mente congelado, mediante processo validado, no prazo ideal de 8
(oito) horas e no méximo em 24 (vinte e quatro) horas apés a
coleta

§ 1° O tempo méximo para separagdo do plasma do sangue
total, apos ter sido coletado, é de:

| - 6 (sels) horas;

Il - 18 (dezoito) horas, quando a unidade de sangue total for
mantida em temperatura de 2 a 6 °C; ou

Il - 22 (vinte duas) horas, quando o sangue total for ra
pidamente resfriado em sistema validado na temperatura de 22 + 2°C,
respectivamente.

§ 2° Quando utilizada técnica de congelamento por banho de
imersdo em alcool e gelo seco, a bolsa plastica deve ser protegida
para evitar possiveis alteragOes quimicas, derrames e contaminagao.

§ 3° O volume de uma unidade de PFC deve ser igua ou
superior a 150 (cento e cinquenta) mL.

§ 4° O tubo coletor da bolsa deve ter uma extensdo minima
de 15 (quinze) cm, com duas soldaduras, uma proximal e uma distal,
totalmente preenchidas.

§ 5° Caso 0 armazenamento do PFC se dé em temperatura
entre 18°C e 30°C negativos, a validade do produto é de 12 (doze)
meses, e se armazenado a 30°C negativos ou a temperatura inferior,
tera validade de 24 (vinte e quatro) meses.

§ 6° O PFC excedente do uso terapéutico, considerado ma-
terial de partida para fracionamento industrial, devera ser armazenado
a temperatura igua ou inferior a 20°C negativos.

Art. 58. O plasma isento de crioprecipitado deve ser pre-
parado em sistema fechado, armazenado a 18°C negativos ou a tem-
peratura inferior, com validade de 12 (doze) meses.

Art. 59. O crioprecipitado deve ser produzido e utilizado
segundo determinactes do Ministério da Salide e armazenado a 30°C
negativo ou a temperatura inferior, com validade de 24 (vinte e
quatro) meses, ou entre 18° e 30°C negativos, com vaidade de 12
(doze) meses a partir da data da coleta.

Art. 60. A producéo de concentrados de plaguetas por sangue
total podera ser redlizada até 24 (vinte e quatro) horas apos a coleta
se 0 sangue total for mantido em temperatura de 22 + 2 °C.

§ 1° O concentrado de plaguetas deve ser armazenado em
ambiente com temperatura controlada de 22 + 2°C, sob agitagdo
constante, com validade de 3 (trés) a 5 (cinco) dias, dependendo do
tipo de plastificante da bolsa de conservacéo.

§ 2° Os mesmos critérios de conservacdo e validade se apli-
cam aos hemocomponentes plaquetérios produzidos por aférese.

§ 3° O concentrado de plaquetas desleucocitado, quando pre-
parado em sistema aberto, tem validade de 4 (quatro) horas que deve
estar devidamente identificada.

§ 4° O concentrado de plaguetas desleucocitado preparado
em sistema fechado conserva sua validade original.

Art. 61. O concentrado de granuldcitos deve ser obtido por
procedimento de aférese em doador Unico e armazenado a 22 + 2°C,
com validade de 24 (vinte e quatro) horas.

Art. 62. A irradiagdo de hemocomponentes deve ser feita em
irradiador de células ou em acelerador linear usado para tratamento de
radioterapia, sob supervisdo de profissional qualificado e com pro-
cesso validado periodicamente.

§ 1° O tempo de exposi¢do deve ser configurado de forma a
garantir que todo o sangue e os componentes recebam a dose minima
de 25 Gy (2.500 cGy) sobre o plano médio da unidade irradiada, sem
gue nenhuma parte receba mais do que a dose de 50 Gy (5.000 cGy)
e menos que 15 Gy (1.500 cGy).

§ 2° O servico de hemoterapia deve realizar e documentar o
controle de qualidade da fonte radioativa do equipamento, no minimo,
anua mente.

§ 3° O servigo de hemoterapia deve estabelecer procedi-
mentos escritos que garantam a identificacdo e a segregagdo dos
hemocomponentes irradiados, mantendo os respectivos registros das
atividades realizadas.

§ 4° Os produtos irradiados devem ser mantidos perma-
nentemente rotulados com a inscricdo: IRRADIADOS.

§ 5° Os hemocomponentes irradiados devem ser conservados
em temperaturas de acordo com as estabelecidas para os hemocom-
ponentes originais.

§ 6° O servigo de hemoterapia que terceirize a irradiago de
hemocomponentes deve assegurar que 0s Servicos terceirizados sejam
regularizados junto ao 6rgdo de vigilancia sanitéria competente e os
procedimentos sgjam realizados conforme a legislagdo vigente.

Art. 63. A producdo de hemocomponentes especiais para uso
autélogo devera ser realizada de acordo com as instrugoes dos fa
bricantes de equipamentos, insumos e conjuntos de reagentes de-
vidamente registrados/autorizados pela Anvisa, com processos va-
lidados.

Parégrafo Gnico. E vedada aos servicos de hemoterapia a
producéo de hemocomponentes especiais para uso alogénico, con-
forme determinagdo do Ministério da Salde.

80 V

Controle de qualidade dos hemocomponentes

Art. 64. Todo servico de hemoterapia que produza hemo-
componentes deve realizar controle de qualidade sistemético de todos
os tipos de hemocomponentes produzidos, em laboratério especifico
de controle de qualidade.

Paré&grafo Unico. O servigo de hemoterapia que terceirizar o
controle de qualidade de hemocomponentes deve assegurar que 0s
servicos terceirizados segjam regularizados junto ao 6rgéo de vigi-
lancia sanitaria competente e que os procedimentos segjam realizados
conforme a legislagao vigente.

Art. 65. Os protocolos do controle de qualidade devem con-
ter o tipo de controle a ser realizado em cada hemocomponente, a
amostragem e os parametros minimos exigidos nesta Resolucgo, sem
prejuizo do disposto pelo Ministério da Satide.

Parédgrafo Gnico. O método utilizado para a realizagdo do
controle de qualidade ndo deve comprometer a integridade do pro-
duto, a menos que este seja desprezado apds ser utilizado como
controle de qualidade.

Art. 66. O controle de qualidade dos concentrados de he-
maécias e dos concentrados de plaguetas deve ser realizado em, pelo
menos, 1% da produgdo ou 10 (dez) unidades / més, o que for maior,
sendo realizados os testes em amostras individuais de unidades pro-
duzidas.

Parégrafo Unico. Na avaliagdo de contaminagdo microbio-
16gica, todos os casos positivos devem ser devidamente investigados
e adotados as medidas corretivas e preventivas, mantendo-se os res-
pectivos registros.

Art. 67. O controle de qualidade do plasma e do criopre-
cipitado deve ser feito em, no minimo, 4 ( quatro) unidades / més ou
1% da produgéo, o que for maior, exceto o parametro volume, que
devera ser avaliado em todas as unidades produzidas.

§ 1° Os testes de controle de qualidade do plasma devem ser
realizados em amostras individuais ou em amostras agrupadas de
unidades produzidas com até 30 (trinta) dias de armazenamento, de
acordo com a amostragem de que trata o caput deste artigo, devendo
realizar, no minimo, a determinagdo da atividade coagulante do fator
VIl (Fator VIII: C) ou da atividade do Fator V ou do tempo de
tromboplastina parciamente ativada (TTPa), sendo obrigatéria, no
caso de producdo de plasma para producdo de hemoderivados, a
determinagdo do Fator VIII: C.

§ 2° Para o controle de qualidade do plasma, os testes de
contagem de células residuais devem ser realizados ap6s a produgéo,
antes do congelamento do plasma, em amostras individuais ou em
amostras agrupadas de unidades produzidas conforme amostragem
que trata o caput deste artigo.

Art. 68. Cada item verificado pelo controle de qualidade
deve apresentar um percentual de conformidade igual ou superior a
75%, exceto para a produgdo de concentrado de plaguetas por aférese
e contagem de leucocitos em componentes celulares desleucocitados,
cuja conformidade deve ser igual ou superior a 90%.
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