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I - nos casos de resultados de testes de biologia molecular
positivo para HCV elou HIV com teste de triagem sorolégica ndo
reagente, realizar a investigagdo de retrovigilancia da Ultima doagdo
com triagem laboratorial negativa e todas as doagoes realizadas até 3
(trés) meses antes desta;

IV - no caso do marcador Anti-HBc (HBV), investigar os
receptores para Ultima doagdo ndo reagente/negativa se esta tiver
ocorrido em até 12 (doze) meses;

V - descartar os hemocomponentes armazenados/estocados
oriundos dessa doagéo; e

VI - caso a(s) unidade(s) de plasma tenha(m) sido enviada(s)
para o fracionamento industrial, comunicar a indistria, a Anvisa e ao
Ministério da Satide.

§ 4° O servigo de hemoterapia pode redizar testes de bio-
logia molecular para 0 agente infeccioso que estiver sendo inves-
tigado, na amostra da doagdo anterior & doagd0 reagente/positiva,
utilizando uma amostra da plasmateca/soroteca ou da unidade de
plasma armazenada, procedendo a investigagdo de retrovigilancia até
a conclusdo final.

§ 5° A investigag&o dos receptores deve ser feita pelo servigo
de salde que realizou a respectiva transfusio e acompanhada pelo
servigo de hemoterapia responsavel pela produgdo do hemocompo-
nente.

§ 6° O resultado da investigagdo de retrovigilancia deve ser
comunicado ao servigo que transfundiu o(s) hemocomponente(s) ou
a0 médico responsavel pelo paciente.

§ 7° O servico de hemoterapia que redlizou a coleta de
sangue no doador a que se refere o caput deste artigo deve convocad
lo para coleta de nova amostra, independentemente dos resultados de
confirmagdo de testes na amostra inicial, para medidas e orientages
de acordo com o definido nesta Resolugdo e outras legislacOes vi-
gentes.

Art. 102. As responsabilidades pelos procedimentos de re-
trovigiléncia devem estar estabelecidas em contrato, convénio ou ter-
mo de compromisso e firmadas entre o servico de hemoterapia que
produziu os hemocomponentes e 0 servigo que os recebeu e trans-
fundiu, ndo elidindo ou minorando as responsabilidades pelo aten-
dimento dos requisitos sanitarios estabelecidos por esta Resolugéo e
demais instrumentos normativos aplicaveis.

Art. 103. Caso a industria fracionadora de plasma excedente
detecte resultados positivos/reagentes nos testes de unidades de plas-
ma, esta deve comunicar a0 Ministério da Salde, a Anvisa e ao
servigo de hemoterapia para que o processo de retrovigilancia sgja
desencadeado.

Art. 104. O servigo de hemoterapia deve comunicar ao 6rgéo
de vigilancia sanit&ria competente os casos instaurados de retrovi-
gilancia para acompanhamento e apoio nas investigacoes.

Parégrafo Unico. O 6rgéo de vigilancia sanitaria competente
deve encaminhar & Anvisa relatério consolidado dos casos confir-
mados para producgdo de relatério nacional.

Secao VI

Controle de qualidade de reagentes e testes laboratoriais

Art. 105. O servico de hemoterapia que execute testes la-
boratoriais deve realizar Controle de Qualidade Interno (CQI), uti-
lizando amostras de controles adicionais aos fornecidos pelo fabri-
cante do reagente em uso e de acordo com um plano de proce-
dimentos previamente elaborado e validado, contendo as especifi-
cagOes dos critérios de aceitacéo.

§ 1° As amostras controle devem ser monitoradas diaria-
mente de acordo com o definido pelo Ministério da Salde.

§ 2° Caso os controles sejam produzidos pelo préprio servico
de hemoterapia, estes devem ser caracterizados e validados previa-
mente, mantendo-se 0s registros.

§ 3° Os resultados do CQI devem ser analisados criticamente
e, quando estiverem fora dos critérios predefinidos, devem ser ado-
tadas acOes corretivo-preventivas para evitar resultados incorretos,
mantendo-se os registros dos resultados, das ndo conformidades e das
medidas adotadas.

§ 4° O supervisor técnico ou pessoa por ele designada deve
monitorar os resultados do CQI.

Art. 106. O servico de hemoterapia que realize testes la-
boratoriais deve participar regularmente de programas de avaliagdo
externa da qualidade (AEQ) para todos os testes realizados, a fim de
assegurar a exatidao e a confiabilidade dos resultados obtidos.

Parégrafo Unico. Os resultados de desempenho do servico de
hemoterapia na avaliagdo externa da qualidade devem ser analisados
criticamente, mantendo-se os registros das e das medidas corretivo-
preventivas adotadas.

Art. 107. O servico de hemoterapia deve redlizar controles de
qualidade de cada lote e remessa dos reagentes e conjuntos diag-
nosticos antes da sua utilizagdo na rotina de trabalho, de acordo com
o preconizado pelo Ministério da Salde e as boas préticas vigentes,
mantendo os registros dos procedimentos executados, dos resultados,
das ndo conformidades e das agBes corretivo-preventivas.

Secdo VIII

Liberagdo e rotulagem das bolsas de sangue e hemocom-
ponentes

Art. 108. As bolsas de sangue e hemocomponentes somente
devem ser liberadas apds a conclusdo de todos os testes imuno-
hematol6gicos e de triagem para marcadores de infecgdes transmis-
siveis pelo sangue, com resultados ndo reagentes/ negativos.

Art. 109. Os rétulos e etiquetas afixados nas unidades de
hemocomponentes (bolsas principal e satélites) devem ser impressos,
legiveis e firmemente aderidos, ndo devendo ser rasurados ou adul-
terados.

Paragrafo Unico. O servico de hemoterapia deve dispor de
mecanismo capaz de rastrear de forma répida o nimero do lote e a
data de validade origina da bolsa pléstica de cada hemocomponente
produzido.

) Art. 110. O controle da etiquetagem e rotulagem de cada
unidade de hemocomponente deve ser redlizado por duas pessoas,
exceto quando for utilizada verificacio detrﬁn]cgfor codigo de bar-
ras ou outra forma eletrénica devidamente validada. )

Parégrafo Unico. Os registros devem atestar quais pessoas
foram responsaveis pela liberacdo de hemocomponentes.

Art. 111. A identificacdo das bolsas de_hemocomponentes
deve permitir a rastreabilidade desde a sua obteng&o até o término do
ato transfusional ou a producéo de hemoderivados e insumos. )

Art. 112. A etiqueta das bolsas de hemocomponentes li-
berados deve conter: )

| - nome e endereco do servigo coletor;

Il - data da coleta; )

Il - nome e volume aproximado do hemocomponente;

IV - identificacdo com sistema numérico ou alfanumérico
que permita rastreabilidade da bolsa e da doagéo;

V - nome do anticoagulante ou outra solugéo preservadora,
exceto nos componentes obtidos por aférese;

VI - temperatura adequada para a conservacéo;

) VIl - data do vencimento do produto e horério de ven-
cimento, no caso de hemocomponentes no qual é estabelecido tempo
de armazenamento em horas, )

) VIII - grupo ABO, RhD e o resultado da pesquisa de an-
ticorpos irregulares, ) )

IX - resultado dos testes néo reagentes para triagem de in-
fecgBes transmissiveis pelo sangue; )

X - ainscrico: "ndo adicionar medicamentos'; e

X1 - a identificacdo de hemocomponente irradiado e/ou
CMV reagente, quando for o caso. )

Parégrafo Unico. As unidades de baixo volume devem ser
rotuladas como tal.

Art. 113. A etigueta dos hemocomponentes liberados em
forma de pool (concentrados de plaguetas e crioprecipitado), além das
especificagdes ja descritas no item anterior, deve conter:

| - nome do servigo responséavel pela preparacdo do pool;

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

I - grupo ABO e RhD das unidades do pool, volume apro-
ximado, data e horério de vencimento; e

IV - se 0 pool € CMV negativo.

Parégrafo Unico. O servigo de hemoterapia que preparou o
pool deve ter sistema que permita a rastreabilidade de todas as uni-
dades que o compdem.

Art. 114. A etiqueta da unidade de doagdo autdloga devera
conter, além das informagGes exigidas para os hemocomponentes
alogénicos, no minimo, as seguintes informacoes:

| - nome completo do doador-paciente;

Il - nome da unidade de assisténcia a salde de origem e
nimero de registro do doador-paciente no servico de hemoterapia;

Il - ainscriggo: "Doacdo Autdloga’; e

IV - indicagéo de resultados reagentes dos testes de triagem
para marcadores de infecgBes transmissiveis pelo sangue, quando for
0 caso.

Art. 115. No caso de hemocomponentes rejuvenescidos, as
etiquetas das bolsas devem informar o uso de solugdes utilizadas e
respectiva data g? validade.

Armazenamento e conservagdo de sangue e hemocompo-
nentes

Art. 116. O servico de hemoterapia deve garantir infraes-
trutura adequada a conservacdo das unidades de hemocomponentes,
de acordo com a temperatura e prazo de validade, desde a sua ob-
tencdo até a transfusdo, ou o envio do plasma excedente para fra-
cionamento industrial, cumprindo o estabelecido nesta Resolucéo e
nas determinacées do Ministério da Salide.

Paragrafo Unico. A sala destinada a0 armazenamento e con-
servacdo de hemocomponentes deve ter a temperatura mantida a 22 +
2°C, com 0s respectivos registros de monitoramento e controle.

Art. 117. As bolsas de hemocomponentes liberadas e n&o
liberadas devem ser armazenadas de forma segregada, em éreas e/ou
equipamentos distintos, devidamente identificados para evitar a uti-
lizacdo inadvertida de produtos ndo liberados.

Paragrafo Gnico. O servigo de hemoterapia deve possuir uma
area separada para 0 armazenamento de sangue e hemocomponentes
gue tenham sido rejeitados.

Art. 118. As camaras de refrigeracdo e de congelamento para
conservacdo de sangue, hemocomponentes e hemoderivados (equi-
pamentos da cadeia de frio) devem ser apropriadas para esta fi-
nalidade e de uso exclusivo.

Parégrafo Gnico. O armazenamento de sangue, hemocom-
ponentes e hemoderivados deve ser realizado em &reas especificas e
com a respectiva identificagéo.

Art. 119. O servico de hemoterapia deve ter mecanismos
para registro, monitoramento e controle da temperatura dos equi-
pamentos da cadeia de frio, utilizando termdémetro de méxima e
minima com registro manual ou, preferenciamente, utilizando dis-
positivo de registro continuo.

§ 1° Na auséncia de dispositivo de registro continuo, a ve-
rificacdo deve ser realizada de 4 (quatro) em 4 (quatro) horas, exceto
se comprovado que 0 equipamento se mantém fechado Por longos
periodos, permitindo-se nestas situactes especiais a verificagdo, no
maximo, a cada 12 (doze) horas, sendo obrigatdria a instalacéo de um
termdmetro de registro de temperatura maxima e minima.

§ 2° Os equipamentos devem ser dotados de um sistema de
alarme sonoro e visua que indique a ocorréncia de temperaturas fora
do limite de conservagdo definido para cada hemocomponente.

§ 3¢ Havendo acionamento do sistema de alarme, ages de-
vem ser tomadas por al autorizado, com o propdsito de res-
tabelecer as condicOes preconizadas de armazenamento.

§ 4° O servico de hemoterapia deve estabelecer procedi-
mentos para a verificagdo periddica das condi¢es gerais de fun-
cionamento das camaras de refrigeragdo e de congelamento, de acor-
do com as instrugBes do fabricante dos equipamentos, mantendo-se os
registros.

§ 5° Os registros devem ser sistematicamente analisados por
pessoal autorizado e as agdes corretivas devem ser adotadas para as
ndo conformidades observadas.

Art. 120. O servico de hemoterapia deve ter plano de con-
tingéncia escrito e disponivel para casos de interrupcéo de forne-
cimento de energia e eventuais problemas na cadeia de frio.

Secdo X

Distribui¢do de hemocomponentes

Art. 121. A é&rea destinada a distribuicdo deve ser de facil
acesso, de modo a proporcionar um fluxo de transporte de hemo-
componentes de maneira segura e organizada.

Art. 122. O servico de hemoterapia que distribua hemo-
componentes para estoque em outros servigos deve estabelecer, em
contrato ou documento similar, os requisitos necessérios para o for-
necimento, incluindo o compartilhamento de responsabilidades re-
lacionadas aos procedimentos de transporte, conservagdo, armaze-
namento, uso de hemocomponentes e descarte dos residuos, dentre
outros.

§ 1° O processo de transporte de hemocomponentes deve ser
validado de acordo com os requisitos estabelecidos nesta Resolugéo,
nas legislagdes de transporte de material biolégico e determinagdes do
Ministério da Satide.

§ 2° O transporte de unidade de concentrado de hemécias,
submetida ou ndo a procedimentos especiais, realizados em sistema
fechado, deve ser realizado a temperatura de 1°C até 10°C.

§ 3° O transporte de unidade de concentrado de plaguetas
deve ser realizado a temperatura de 20°C até 24°C.

§ 4° A unidade de concentrado de granuldcitos deve ser
transportada a temperatura de 20°C a 24°C.

§ 5° A unidade de plasma fresco congelado e o criopre-
cipitado devem ser transportados de maneira que mantenham tem-
peratura igual ou inferior & temperatura de armazenamento.

§ 6° O transporte de unidade de hemocomponente criopre-
servado deve ser feito de forma a manter a temperatura de arma-
zenamento.

Art. 123. A solicitagdo por escrito para fornecimento de
hemocomponentes deve conter nome legivel, assinatura e nimero de
inscricdo no Conselho Regional de Medicina do médico responsavel
pelo servigo de hemoterapia solicitante.

Parégrafo Unico. O servico que fornece hemocomponentes
deve registrar em documento escrito as condi¢gdes nas quais estéo
sendo entregues os hemocomponentes, contendo dados referentes a
integridade das unidades, & temperatura de conservag@o e a forma
como deverdo ser transportadas.

Art. 124. O envio de hemocomponentes para servigos de
salide que ndo disponham de servico de hemoterapia deve ser li-
berado mediante a realizac@o das provas pré-transfusionais pelo ser-
vico de hemoterapia que 0 assiste, de acordo com os requisitos de-
finidos na Secéo XlI, no que couber.

§ 1° O servico de salde que receber o hemocomponente
compatibilizado deve estar regularizado junto ao 6rgéo de vigilancia
sanitéria competente e comprovar o cumprimento das exigéncias des-
ta Resolugdo e das determinagdes do Ministério da Salde.

§ 2° O envio de hemocomponentes de que trata este artigo
deve estar previsto em contrato, convénio ou termo de compromisso
observando-se os requisitos descritos no art. 123 desta Resolugéo.

Art. 125. O servico que fornega hemocomponentes somente
devera reintegrar ao seu estoque produtos devolvidos quando as con-
digdes de transporte e armazenamento forem conhecidas e a inte-
gridade e qualidade do produto forem garantidas, de acordo com as
determinagdes do Ministério da Salde.

Art. 126. O envio de plasma excedente para produgdo de
hemoderivados deve ser realizado mediante a concessdo de auto-
rizacdo emitida pelos érgdos que compdem o Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados (Sinasan), segundo os critérios
definidos pelo Ministério da Salde.

§ 1° As condigBes de transporte e acondicionamento, re-
lativas & capacidade méxima de bolsas por embalagem, empilhamento
e sistema de monitoramento e controle da temperatura devem ser
validadas a fim de garantir a integridade do produto.

§ 2° A empresa transportadora deve estar regularizada junto
a Anvisa, de acordo com as legislagdes vigentes.

Art. 127. O envio de bolsas de sangue e hemocomponentes
para finalidades ndo terapéuticas tais como pesquisa, producdo de
reagentes e painéis de controle de qualidade, entre outros, devem
estar de acordo com as diretrizes e autorizagdo do Ministério da
Salide, sem prejuizo do disposto em normas especificas para o trans-
porte de material biolégico.

Parégrafo Unico. O envio de sangue e hemocomponentes
citado no caput deste artigo devem ser formalizados mediante ins-
trumento contratual, garantindo-se a manutencéo da rastreabilidade,
no minimo, quanto a finalidade do envio, identificacdo da bolsa
enviada e a ingtituicdo de destino.

Secéo X

Terapia transfusional

Art. 128. Toda transfusdo deve ser solicitada por um médico
e redlizada por profissiona de salide habilitado e capacitado, sob
supervisdo médica.

§ 1° As requisicdes de transfusdes devem ser feitas em for-
mulério padronizado, contendo, no minimo, as seguintes informa-
¢Oes:

| - nome completo do receptor, sem abreviaturas,

Il - nome da mée, se possivel;

Il - sexo, data de nascimento e peso (quando indicado);

IV - nimero do prontudrio ou registro do receptor;

V - identificagdio do servico de salde, localizagdo intra-
hospitalar e nimero do leito, no caso de receptor internado;
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