a0k Mg

]

5
Fno

[% 60 ., w . . - - . .
ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Uniao - secio 1 N° 113, segunda-feira, 16 de junho de 2014
6.2. Aspectos Gerais Nivel Sim N3o 7.2,5. Doagdes autdlogas submetidas aos mesmos testes imuno-hemato- 11
o Ak Fie . - p logicos e para deteccao _de infeccOes transmissiveis pelo. _saggue e rea
6.2.1. Area* fisica conforme legislagdo vigente (area especifica, fluxo I lizados nas doacoes alogénicas, inciuindo teste de compatibilidade antes da
iluminaggo, ventilacéo). transfusdo. ] ] ,
* Area para coleta por aférese pode estar contida na sala de coleta de 7.2.6. tProtg{;oIo etde dpf%Ceql%UthS para urggdades autol{) as,_com tﬁé&ﬁ I
reagentes. etiqueta de_identific: 0 marcador reagente/positivo e do-
sangue total - - p cﬁeﬂto de gutoriza(;éo assinado pelo médico ass%’entepe medico he-
6.2.2 POP atualizedo e disponivel. I} moterapeuta.
6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 1 7.2.7.. A unidade esti_rotulada como "doacdo autdloga’, segregado das| Il
demais bolsas de doagbes alogénicas e someénte utilizadas para este fim.

6.2.3. Critérios de selecio de doadores sd0 os mesmos estabelecidos para I
doadores de sangue total, inclusive exames laboratoriais para infecces
transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no mesmo dia da coleta Observactes.
(24 horas), exceto para coleta de Granulécitos, Linfécitos, Cel. Proge-
nitora Hematopoiética (amostras colhidas até 72 horas).

6.2.4. Termo de consentimento livre e esclarecido, por escrito (relata o I}
procedimento, possiveis complicagdes e risco a doador - riscos rela

cionados a0 uso de medicagGes, mobilizadores e de agentes hemosse- X

dimentantes, se couber). &l Y RBAL(J,)IDAUIID_AOR,IA” INSPECAO EM SERVIGCOS DE HEMOTERAPIA
6.2.5. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horério de Il TRIAGEM LABORATORIAL

coleta para casos de eventos adversos a doagéo.

6.2.6. Volume sanguineo extracorpdreo ndo superior a 15? da volemia do Il 1. Testes Sorologicos

doador. Nome do responsavel:

6.2.7. Procedimentos para atendimento das reagbes adversas do doador Il E%Tﬁongrggrﬁ ﬂgl de dasse:

estabelecidos em &rea privativa com equipamentos e medicamentos dis- Contato:

poniveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002).
6.2.8. Procedimento de aférese registrado com: identificagdo do doador, 1" _ . . i .
anticoagulante empregado, tipo e volume de hemocomponente coletado, 1.1. Prest de servicos para terceiros () Sim (1) N&o
duragdo da coleta, drogas e doses administradas, reacdes adversas ocor-
ridas e o tratamento aplicado, marca, lote, data de fabricagéo e validade - S
dos insumos utilizados. 111 Lislar inslituicOes:
6.3. Plaquetaférese
6.3.1. Intervalo minimo entre duas plaquetaféreses é de 48 horas, no 11
méximo 4 vezes a0 més e 24 vezes a0 ano.
6.3.2. Contagem de plaquetas do doador, no minimo, de 150.000 pla- Il
quetas/?L no dia da coleta por aférese ou trés dias que antecede.

6.4. L eucaférese_ - 1.1.2 Terceirizagio Nivel [Sim  [N&o
6.4.1. Coleta realizada somente se a contagem de leucdcitos do doador for Il Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes la-| |l

superior a 5.000 leucdcitos/2L. boratog;alb S, 8(£templando as determma@oes_ggd e%slac;aol vigente, |d nclusive, as

6.4.2. Realizada contagem de granulécitos em todos os concentrados de| 11 geﬁ,p(ﬁ(‘,ido's'ium?g?',%ﬁ%ﬂﬁ%%%ﬁ;igecw © de regularizaceo dos Servicos

granuléeitos coletados.
6.4.3. Protocolos especificos para coleta de leucécitos por aférese (gra- I}
nuléeitos) com especificag@o dos agentes mobilizadores (G-CSF e/ou cor-
ticosteréides) e agentes hemossedimentantes. ]
6.5. Plasmaférese d
6.5.1. Plasmaférese para fins industriais (servigo publico e mediante au- | %

n

.2. Infraestrutura ] Nivel [Sm  [Né&o
.2.1. Estrutura fisica conforme legislagdo. . . Il

.2.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos| 11
2

2

e reagentes (Kits) utilizados.
Calibracio de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade. ”

.2.3.
.2.4. Controle e registro da temperatura do laboratorio (22 ? 2°C - mudanca
a definicao do intervalo deve ser tecnicamente justificada).

torizag@o do Ministério da Saude).
6.5.2. Intervalo minimo de doagéo é de 48 h, no maximo 4 vezes em dois Il
meses, sendo obrigatorio neste caso um intervalo de pelo menos (2) dois
meses antes da proxima doaggo. O nimero maximo de doagtes anual é de

12 vezes ap ano. Observagdes.
6.5.3. Dosagem de proteinas séricas e de 1gG e IgM monitoradas em 1
intervalos de 4 meses em doadores freqglientes.
6.5.4. Volume méximo por coleta ndo superior a 600 mL (10 mL/Kg). 11
6.6. Coleta de multiplos componentes
6.6.1. Para coleta de concentrados de hemécias e concentrados de pla- I 1.3. Recursos Humanos Nivel [Sim N&o
quetas, o doador tem peso superior a 60 kg, hemoglobina de 13 g/dL, 1. Pessoal_qualificado/capacitado. ] ] _ I
contagem de plaguetas igual ou superior a 150.000 plaquetas’”?L e o 1.3.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. |
volume coletado é inferior a 9 mL/kg para homens e 8 mL/Kg para
mulheres. b Py
6.6.2. Coleta de duas unidades de concentrado de hemécias o doador tem| 11 Observagoes:
peso superior a 70 kg e hemoglobina superior a 14g/dL.
6.6.3. Intervalo minimo entre as doagdes é de 4 meses para os homens e Il
de 6 meses para as mulheres.
1.4. Procedimentos realizados Nivel [Sim  [N&o
Observagoes. 1.4.1. POP atualizado e disponivel. I
1.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. . 1l
1.4.2. Identificacdo dos tubos com amostras de doadores para a redlizacdo dos| |11
testes sorologicos, inclusive dos recebidos de outros servigos.
1,4.2.1. Utiliza tubos primérios padronizados desde a coleta até a fase de| I
pipetagem no equipamento automatizado, incluindo os recebidos de outros
Servicos.
1.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter| I
integridade da amostra e seguranca do pessoal envolvido.
7. Coleta de Sangue para Uso Autdlogo 1.4.4. Testes sorolégicos de acordo com a legislacéo vigente:
Nome do responsavel: 14.41. (Um) teste Anti-HIV 1, 2* ou 1 (Um) teste combinado Ag?Ac ** I
Formacao profissional: !\j/loesto-
Registro no conselho de classe:
Contato: * Incluindo pesquisa do grupo O; ** Ag?Antigeno; Ac ? Anticorpo.
14.4.2. Anti-HTVL /1l I
Méto-
do(s):
7.1. Recursos Humanos Nivel Sm [Ndo 14.4.3. Anti-HCV (Ac ou combinado Ag?Ac) 11
7.1.1. Pessoa qualificado/capacitado. Il Metodo(s):
7.1,2. Médico responsavel pelo programa de transfusdo autéloga pré-ope- 1
ratoria e de recuperacdo intraoperatoria do servigo de hemoterapia.
1.4.4.4. HBSAQ 11
Méto-
do(s):
7.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim Néo 1445 Anti-HBc (IgG ou TgG ? IgM) Il
5:2.1.h Proctedi mentto de céjgagéo aug)lotga cPrédo([jJL_?ra;éria a;%rovadla ;%elq mé-iL " Meétodo(s):
dlocgéo%mo erapeuta e médico assistente do doador/paciente (solicitagdo de 1276 Doenca de Chages (AT, Gid) m
7.2.2. POP atualizado e disponivel. 1l Pj/lo%ts())'_
7.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. 11 ’
7.2.3. Termo de consentimento informado para redlizacdo da coleta as-| Il T.4.4.7. Sifilis (frepondmicos OU NAE0-Ireponamicos) 11
sinado pelo doador-paciente ou por seu responsavel. Méto-
7.2.4. Protocolo de procedimento com definicdo de critérios para aceitagdo 1l do(s):
e rejeicao de doadores autdlogos.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012014061600060 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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