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Art. 69. Os resultados do controle de quaidade devem ser
sistematicamente analisados, revisados e as agles corretivas devem
ser adotadas para as ndo conformidades observadas, mantendo-se os
respectivos registros.

Secéo VI

Exames de qualificagdo no sangue do doador

Art. 70. Os testes de qualificacdo na amostra de sangue do
doador devem ser realizados em laboratérios especificos para esta
finalidade, com monitoramento e controle da temperatura mantida a
22 + 2°C.

Parégrafo Unico. O servico de hemoterapia podera definir
variacOes neste intervalo de temperatura, desde que tecnicamente jus-
tificadas e de acordo com as instrugdes dos fabricantes dos reagentes
e equipamentos utilizados.

Art. 71. Os testes laboratoriais devem ser realizados em
amostra colhida no ato da doac&o de sangue, em tubo padronizado de
acordo com o método e equipamento utilizado, identificado de forma
a correlacionar amostra a0 respectivo doador, inclusive os recebidos
de outros servigos.

Art. 72. Os conjuntos de reagentes utilizados na realizagéo
dos testes laboratoriais devem ser registrados ou autorizados pela
Anvisa, armazenados e utilizados segundo as especificagdes do fa-
bricante e ordenados de acordo com o prazo de validade.

§ 1° A producdo e utilizacdo de reagentes produzidos no
servigo de hemoterapia (in house) para realizagdo de testes imuno-
hematol 6gicos dependera de autorizagdo expressa da Anvisa.

§ 2° A autorizagd0 para a utilizagdo de testes imuno-he-
matol 6gicos produzidos no servigo de hemoterapia (in house) devera
ser normatizada em regulamento especifico.

§ 3° A autorizagdo da Anvisa a que se refere 0 caput ndo se
aplica aos reagentes de controle de qualidade interno (CQI), que,
quando produzidos pelo servico de hemoterapia, devem ser obtidos
por meio de processos validados, bem como soros raros, para os quais
se devem estabelecer protocolos de producéo.

§ 4° Os reagentes devem ser estocados em refrigeradores
apropriados, 0s quais devem conservar apenas reagentes e amostras
laboratoriais.

Art. 73. Os testes laboratoriais de qualificagdo no sangue do
doador devem ser realizados seguindo as instrugdes dos fabricantes de
insumos, reagentes, materiais e equipamentos.

Paragrafo Unico. Qualquer manipulacdo de reagentes ou ou-
tros insumos inerentes ao procedimento metodolégico deve ser rea
lizada de acordo com as recomendacdes dos fabricantes, mediante
processo devidamente validado, devendo estabelecer rétulo contendo,
no minimo, identificagdo do procedimento, data do preparo, data de
vaidade estabelecida e profissional responsavel pelo procedimento.

Art. 74. Os protocolos dos ensaios laboratoriais devem con-
ter, no minimo, a identificacdo do(s) teste(s) utilizado(s), nome do
fabricante do conjunto diagnostico/reagentes, nimero do lote e prazo
de validade e a identificagcdo do responsével pela execugdo do(s)
ensaio(s).

Art. 75. O servico de hemoterapia que realize os exames de
qualificagdo do doador deve estabelecer protocolo que contenha os
critérios para aceitacdo e rejeicdo das amostras e liberagdo de re-
sultados dos testes.

Art. 76. Todos os resultados e interpretacdo dos testes la-
boratoriais devem ser registrados e disponibilizados de forma a as-
segurar a ndo identificagdo do doador, garantindo o sigilo das in-
formagdes.

Art. 77. As amostras devem ser transportadas de forma que
garanta a sua integridade e a seguranca para o pessoal envolvido em
todo o processo.

Art. 78. O servigco de hemoterapia que terceirize os testes
laboratoriais deve assegurar que os laboratérios terceirizados sgjam
regularizados junto ao orgéo de vigilancia sanitaria competente, aten-
dam as especificidades da triagem laboratorial de doadores, possuam
programa de controle de qualidade laboratorial e cumpram os re-
quisitos sanitérios estabelecidos por esta Resolugdo e demais legis-
lacBes vigentes.

Parégrafo unico. O instrumento contratua que formalize a
prestacéo de servigo devera prever as responsabilidades envolvidas no
processo de transporte das amostras, incluindo, dentre outras, as con-
dicdes de envio, de conservacdo e recebimento das amostras, de
forma que sgiam transportadas em seguranca e em tempo hébil a
realizacdo dos testes.

Art. 79. Na auséncia do interfaceamento com sistema in-
formatizado ou outra forma eletrénica de verificacdo, devidamente
validada, os resultados devem ser conferidos por mais de uma pessoa
antes de serem liberados, mantidos os respectivos registros.

Art. 80. O servigo de hemoterapia deve realizar nas amostras
de doagOes autélogas os mesmos testes imuno-hematol dgicos e para
marcadores de infecgbes transmissiveis pelo sangue realizados nas
doagoes alogénicas.

Art. 81. Os testes imuno-hematol 6gicos em amostras de doa-
dores devem ser realizados em é&reas distintas das dos receptores,
devidamente identificadas.

Art. 82. Os testes imuno-hematol 6gicos para qualificacdo do
doador devem ser realizados a cada doacdo, independentemente dos
resultados de doagOes anteriores, segundo critérios estabelecidos pelo
Ministério da Salde, sendo obrigatorios:

| - tipagem ABO;

Il - tipagem RhD; e

Il - pesguisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares
(PAI).

Paragrafo Unico. Nos protocolos do servico de hemoterapia,
devem constar outros testes realizados nas amostras de sangue dos
doadores, tais como fenotipagem para outros antigenos de sistemas
eritrocitérios adicionais, testes de hemolisina, investigagdo de sub-
grupos de Al e B e a identificag8o de anticorpos irregulares.

Art. 83. Para a tipagem ABO, é obrigatéria a redizacdo de
provas direta e reversa.

Parégrafo Unico. O servigo de hemoterapia deve estabelecer
procedimentos para resolucdo das discrepancias na tipagem ABO
direta e reversa e tipagem RhD, comparando com resultados an-
teriores.

Art. 84. O controle da tipagem RhD deve ser sempre efe-
tuado em paralelo, utilizando-se soro-controle do mesmo fabricante.

§ 1° No caso de utilizagdo de antissoros anti-D produzidos
em meio salino, sem interferentes protéicos, o uso do soro-controle na
reacdo é dispensavel.

§ 2° Se areag8o com o soro-controle de RhD for positiva, o
hemocomponente s6 deve ser rotulado e liberado para uso ap6s a
resolucdo do problema.

Art. 85. Quando a reag8o para a presenga do antigeno RhD
resultar negativa, deve ser efetuada a pesquisa do antigeno D-fraco,
utilizando-se um ou mais antissoros anti RhD, sendo obrigatéria a
utilizacdo de pelo menos 1(um) deles com anticorpo da classe 1gG.

Parégrafo Unico. Caso a pesquisa do antigeno D-fraco resulte
positiva, a bolsa de sangue ou hemocomponente deve ser etiquetada
como "RhD positivo".

Art. 86. O hemocomponente cuja pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares resultar positiva deve ser etiquetado co-
mo tal.

Art. 87. A investigagdo de hemoglobina S deve ser realizada
em todos os doadores de sangue, pelo menos na primeira doag&o.

Parégrafo Unico. Os hemocomponentes eritrocitérios de doa-
dores com presenca de hemoglobina S devem ser etiquetados como
tal.

Art. 88. Os hemocomponentes ndo devem ser etiquetados e
liberados para utilizacdo antes de serem resolvidas quaisquer dis-
crepancias nos resultados dos testes imuno-hematol 4gicos, mantendo-
se os registros das condutas adotadas.

Art. 89. A cada doagdo devem ser realizados obrigatoria-
mente testes laboratoriais de triagem de alta sensibilidade, para de-
teccdo de marcadores para as seguintes doengas infecciosas trans-
missivels pelo sangue, independentemente dos resultados de doactes
anteriores, segundo critérios determinados nesta Resolugéo e nas de-
mais normas do Ministério da Salide:

| - Sifiliss 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-
treponémico ou néo-treponémico;

Il - Doenca de Chagas: 1 (um) teste para deteccdo de an-
ticorpo anti-T Cruzi;

Il - Hepatite B (HBV): 1 (um) teste para deteccdo do an-
tigeno de superficie do virus da hepatite B (HBsAQ) e 1 (um) teste
para detecgdo de anticorpo contra o capsideo do virus da hepatite B
(anti-HBc), com pesquisa de 1gG ou 1gG + IgM;

IV - Hepatite C: 2 (dois) testes em paraelo: 1 (um) teste
para detecc@o de anticorpo anti-HCV ou para deteccdo combinada de
antigeno/anticorpo; e 1(um) teste para deteccdo de acido nucléico do
virus HCV por técnica de biologia molecular;

V - HIV 1 e 2: 2 (dois) testes em paralelo: 1 (um) teste para
deteccéo de anticorpo anti-HIV (que inclua a deteccdo do grupo O)
ou 1(um) teste para deteccdo combinada de antigeno/anticorpo (que
inclua a detecgao do grupo O); e 1(um) teste para detecgéo de acido
nucléico do virus HIV por técnica de biologia molecular; e

VI - HTLV /1l 1 (um) teste para deteccdo de anticorpo anti-
HTLV H/II.

§ 1° No caso de incorporagéo de teste para deteccéo de acido
nucléico do virus HBV por técnica de biologia molecular, este deve
ser utilizado como teste adicional a deteccdo de HBsAg e anti-HBC,
utilizando-se conjuntos de reagentes registrados/autorizados pela An-
visa para triagem de doadores de sangue.

§ 2° Nas regibes endémicas de maléria com transmissdo
ativa, deve ser redlizada a deteccdo de plasmddio ou antigenos plas-
modiais.

§ 3° A deteccdo do Citomegaovirus (CMV) deve ser rea-
lizada em todas as unidades de sangue destinadas a pacientes nas
situagBes previstas pelo Ministério da Sallde.

Art. 90. Os testes laboratoriais para deteccdo de marcadores
para doengas infecciosas transmissiveis pelo sangue devem ser rea-
lizados com fluxos e processos de trabalho especificos e utilizando
conjuntos de reagentes préprios para tal finalidade.

§ 1° Os dados e célculos desenvolvidos para se chegar a
conclusdo sobre o resultado dos testes de acordo com as instrucoes do
fabricante do conjunto diagnéstico devem estar devidamente regis-
trados e disponiveis.

§ 2° No caso de utilizacdo de metodologias de biologia
molecular, a depender do método utilizado, o laboratério deve ter
areas ou saas exclusivas, construidas de forma a permitir o fluxo
adequado dos materiais, amostras biolégicas e profissionais, aten-
dendo aos requisitos exigidos pelas normas vigentes.

§ 3° Em casos de novas tecnologias que utilizem biologia
molecular para as quais ndo seja necessaria a estrutura fisica definida
pela legislagdo vigente, o servico de hemoterapia deve apresentar, ao
6rgdo de vigilancia sanitaria local, declaragdo do projetista e do res-
ponsavel técnico do servigo justificando que, embora o projeto atenda
parcialmente & normas vigentes, a tecnologia utilizada garante a
seguranca e qualidade das atividades desenvolvidas.

Art. 91. Os testes laboratoriais para deteccdo de marcadores
para doengas infecciosas transmissivels pelo sangue devem ser rea-
lizados em amostra colhida em tubo primario, desde a coleta até a
fase de pipetagem no equipamento, inclusive os recebidos de outros
Servigos.

Art. 92. Os testes em pool de amostras de sangue de doa
dores somente serdo realizados no caso da incorporagdo de tecno-
logias que tenham aplicagdo comprovada, validada pelo fabricante
quanto a0 nimero de amostras para emprego em pool e apdés o
registro na Anvisa

Art. 93. O sangue total e os hemocomponentes somente
devem ser liberados para transfusdo apds a obtencdo de todos os
resultados finais dos testes ndo reagentes ou negativos.

Art. 94. Nos casos de resultados reagentes/positivos ou in-
conclusivos nos testes sorolégicos de triagem, o servico de hemo-
terapia deve repetir os testes iniciais em duplicata, na mesma amostra
da doacao.

§ 1° Caso a repeticdo resulte em ndo reagente/negativo nas
duas amostras do teste em duplicata, as bolsas referentes poderdo ser
liberadas.

§ 2° Por medida de seguranca, devem-se estabelecer pro-
cedimentos escritos com critérios para avaliacdo dos resultados dos
testes desta rotina, no intuito de investigar as possiveis causas de
discrepancia do primeiro teste e medidas corretivas a serem apli-
cadas.

§ 3° Caso pelo menos um dos resultados da repeticéio em
duplicata seja reagente/positivo ou inconclusivo, as bolsas deverdo ser
blogueadas e descartadas e o doador deve ser convocado para coleta
de nova amostra para realizacdo dos testes confirmatérios.

Art. 95. No caso do uso de testes de bhiologia molecular,
somente podem ser liberadas as bolsas com resultados ndo reagen-
tes/negativos tanto para os testes sorolGgicos quanto para os testes de
biologia molecular.

§ 1° No caso do uso de testes de biologia molecular em pool,
0 grupo de amostras que apresentar resultado positivo ou inconclusivo
deverd ser desmembrado e suas amostras testadas individualmente
para identificagdo da doag&o e do(s) agente(s) infeccioso(s) em ques-
téo.

§ 2° As holsas cujas amostras individuais sejam positivas ou
inconclusivas nos testes de biologia molecular ou que tenham re-
sultados discrepantes com os testes sorolégicos devem ser descar-
tadas, e o doador deve ser convocado para coleta de nova amostra
para realizacdo dos testes confirmatdrios.

Art. 96. N&o é obrigatéria a realizagdo dos testes confir-
matérios para a definicdo de diagnéstico pelo servico de hemote-

rapia

§ 1° Os testes confirmat6rios podem ser realizados pelo pro-
prio servico de hemoterapia ou por laboratério de referéncia

§ 2° Em ambas as situagdes descritas no § 1°, o doador deve
ser chamado pelo servigo de hemoterapia que realizou a coleta do seu
sangue para as devidas orientagdes de acordo com o resultado obtido
e, se for o caso, encaminhado para um servico de salde para acom-
panhamento.

§ 3° O servico de hemoterapia que ndo redize os testes
confirmatorios deve possuir um termo de compromisso formal ou
equivalente com servigo de referéncia para a realizagdo destes testes
laboratoriais, de maneira que sgjam garantidos os critérios definidos
nesta Resolucdo e nas demais normas do Ministério da Salide.

Art. 97. O servico de hemoterapia deve registrar os pro-
cedimentos para a resolucdo de resultados discrepantes ou incon-
clusivos na triagem laboratorial.

Art. 98. O servico de hemoterapia deve manter plasmateca
ou soroteca de cada doagdo, com as amostras devidamente iden-
tificadas e registradas e armazenadas em temperatura igual ou inferior
a 20°C negativos, por periodo minimo de 6 (seis) meses.

Art. 99. O servigo de hemoterapia deve ter mecanismo que
permita bloquear os doadores considerados inaptos na triagem la-
boratorial, mantendo os registros desses doadores.

§ 1° O servigo de hemoterapia deve dispor de mecanismo
seguro de convocagdo do doador considerado inapto na triagem la
boratorial, para esclarecimento, repeticdo dos testes e encaminha-
mento aos servigos de salide de referéncia.

§ 2° O servico de hemoterapia deve informar a autoridade de
vigilancia em salide competente sobre os doadores com resultados
reagentes/positivos dos testes de triagem laboratoriais que ndo tenham
comparecido a convocagdo para realizagdo de novos testes, conforme
padronizagdo definida entre as instancias competentes e o servico de
hemoterapia.

Art. 100. O servico de hemoterapia ou 0 servico de re-
feréncia responsavel pela confirmacdo do diagnéstico deve notificar
oficialmente a vigilancia em salide competente os casos de infecgdes
transmissiveis pelo sangue de notificagdo compulsdria.

Art. 101. Quando os testes de triagem laboratoria resultarem
reagente/positivo ou inconclusivo para HIV 1 e 2, HBV, HCV, HTLV
I/11, em um doador de sangue que em doacOes prévias apresentava
resultado ndo reagente/negativo (soroconversdo), o servico de he-
moterapia responsavel pela produgdo dos hemocomponentes deve
proceder & investigagdo de retrovigilancia

§ 1° O servico de hemoterapia deve realizar na mesma amos-
tra de doador com suspeita de soroconversdo testes de confirmagéo
dos resultados iniciais, salvo quando o resultado inicial for obtido por
metodologia de biologia molecular, de acordo com o definido pelo
Ministério da Satide.

§ 2° Mesmo na hip6tese de suspeita de soroconversdo, deve-
se, antes dos procedimentos de confirmagdo dos resultados iniciais,
proceder a identificagdo e bloqueio dos hemocomponentes armaze-
nados/estocados referentes a esta doagdo no proprio ou em outro
Servico.

§ 3° Na hipétese de resultados reagentes ou inconclusivos na
confirmagd@o dos testes iniciais, 0 servico de hemoterapia deve obri-
gatoriamente:

| - identificar a data da Gltima doagdo ndo reagente e o
destino dos hemocomponentes;

Il - no caso dos marcadores HIV, HCV, HBV (HBsAQ),
HTLV /11, proceder & investigacdo dos receptores das doagdes rea-
lizadas nos 6 (seis) meses anteriores a Ultima doagdo ndo reagen-
te/negativa;
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