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5.7. Protocolo definido e escrito com as indicacbes e procedimentos para| |l p P
transfusao de substituicdo adulta e em recémc?r?ascidop(eanguineotrgns 6. Aférese terapéutica
i’%u??Pr edimento _realizado mediante salicitacdo do médi i stent 1l Nome do responsavel:
.7.1. Procedimento realizado mediante salicitagdo do médico assistente e = i eGional-
avaliagho e aprovacso do médico do servigo. % Formacéo profissional:
5.8. Transfusdo autologa i Registro no conselho de classe:
5.8.1. Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de| Il Contato:
transfusdo autdloga ] ]
5.8.2. Protocolo de transfuséo autéloga pré, peri e/ou pés-operatéria. [l
5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatorio (hemodiluicdo normovoléml(:ézz: I
usada no doador/paciente até 24 0is da coleta se armazenadas a 4+- - - =
2°C ou até 8h se armazenado entre 20 e 24°C. 6.1. Recursos Humanos i Nivel [Sim [Nao | NA
5.8.2.2. Recuperago intraoperatria por meio de equipamentos especificos| I 6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 1]
ﬁa&% tca(|) Ifét rzlflldade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 ?.1.2. F;roced mentos realizados sob responsabilidade de médico hemo- I
erapeuta.
5.9. Transfusio domiciliar - INF
?.9,1. ;ITrocedl mento realizado na presenga de médico durante o ato trans-| Il
usional.
t59%f Prptodcolq deII"IIdO e escrito com as indicagBes e procedimentos para| |1 6.2. Procedimentos Nived |Sm [N NA
ransfusdo domiciliar. L — - — -
5.9.2.1. Afividades executadas de acordo com o POP. - Il _ | %ﬁgibgrgtg{%‘g%gjggnggrfa?mérg o 22|cago&s e procedimentos/me-| 11
gég g’:ngggl.‘é?;“e”tos materiais € equipamentos disponiveis para situagtes 11 6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico do paciente| Il
5.9.4. Registro dos procedimentos redlizados I e concordancia com o hemoterapeuta. . S
5.10. Sangria Terapéutica 6.2.3. Registro do procedimento: identificacdo do acEJamente, diagnostico,| 1l
510.1. Proto;:olo Ad?finido € escrito com as indicacoes e procedimentos| 11 &ﬂ?aggrgg?goed'g”%g éeaalﬁ)aer’ftlpcﬁ:o en?jetdoggm%gﬁren 2 Pén‘]’(g%geoﬂggt%%o
para sangria terapéutica. : : - yu e nere VI )
5.10,2. Procedimentg redlizado mediante solicitaggo do médico assistente | 11 gﬁgr ee%lé(%\agtgda\(ljggé)(s)é}%ﬁjgs utilizados, medicacao administrada e qual-
avaliacdo e aprovacao do medico do servico.
ObservagBes: Obsavacses

RESOLUGCAO - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Dispde sobre as Boas Préticas no Ciclo do
Sangue.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos Il e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §8
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto
nosincisos I, do art. 2°, 111 eV, do art. 7° daLei n° 9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agén-
Cig, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o
realizada em 29 de maio de 2014, adota a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicagéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Sanitario que esta
belece os requisitos de boas préticas para servigos de hemoterapia que
desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue e
para servicos de salde que realizem procedimentos transfusionais,
incluindo captacdo de doadores, coleta, processamento, testagem,
controle de qualidade e protecdo ao doador e ao receptor, arma-
zenamento, distribuig8o, transporte e transfusdo em todo o territério
nacional, nos termos desta Resolugéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

do |

Objetivo

Art. 2° Esta Resolugdo possui 0 objetivo de estabelecer os
requisitos de boas préticas a serem cumpridas pelos servigos de he-
moterapia que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produ-
tivo do sangue e componentes e servicos de salde que redizem
procedimentos transfusionais, a fim de que seja garantida a qualidade
dos processos e produtos, a reducdo dos riscos sanitarios e a se-
guranca transfusional.

Secéo |l

Abrangéncia

Art. 3° Esta Resolugéo se aplica a todos os estabel ecimentos
que desenvolvam atividades relacionadas ao ciclo produtivo do san-
gue e componentes e servigos de salde que realizem procedimentos
transfusionais em todo territério nacional.

Secdo 111

Definicdes

Art. 4° Para efeito desta Resolugdo séo adotadas as seguintes
definigOes:

| - aférese: processo que consiste na obtencdo de deter-
minado componente sanguineo de doador Unico, utilizando equipa-
mento especifico (maguina de aférese), com retorno dos hemocom-
ponentes remanescentes a corrente sanguinea;

Il - aférese terapéutica: remogéo de determinado hemocom-
ponente, com finalidade terapéutica, com retorno dos hemocompo-
nentes remanescentes a corrente sanguinea do paciente;

Il - &rea: ambiente aberto, ndo delimitado por paredes ou
outro obstéculo, em uma ou mais das faces, onde sdo realizadas
atividades especificas;

IV - ambiente: espaco fisicamente delimitado e especializado
para o desenvolvimento de atividade(s), caracterizado por dimensdes
e instalagdes diferenciadas,

V - calibragdo: conjunto de operacBes que estabelece, sob
condigOes especificadas, a relagdo entre os valores indicados por um
instrumento de medicdo ou sistema de medicdo ou valores repre-
sentados por uma medida materializada ou um material de referéncia,
e os vaores correspondentes das grandezas estabelecidos por pa
drdes;

VI - ciclo produtivo do sangue: etapas do ciclo do sangue
que correspondem a processo sistematico, destinado a producdo de
hemocomponentes, que abrange as atividades de captacdo e selecdo
do doador, triagem clinico-epidemiolégica, coleta de sangue, triagem
laboratorial das amostras de sangue, processamento, armazenamento,
transporte e distribuicdo de sangue e componentes, compatibilizados
ou nao, de acordo com a legislacdo vigente;

VIl - ciclo do sangue: processo sistemético que abrange as
atividades de captagdo e selecdo do doador, triagem clinico-epide-
mioldgica, coleta de sangue, triagem laboratorial das amostras de
sangue, processamento, armazenamento, transporte e distribuicdo e
procedimentos transfusionais e de hemovigilancia;

VIII - concentrado de granuldcitos: suspensdes de granu-
l6citos em plasma, obtidas por aférese de doador Unico;

IX - concentrado de hemécias: eritrécitos que permanecem
na bolsa depois que esta é centrifugada e o plasma extraido para uma
bolsa-satélite;

X - concentrado de hemécias lavadas: concentrados de he-
mécias obtidos ap6s lavagens com solugdo compativel e estéril;

X1 - concentrado de hemécias com camada leucoplaquetéria
removida: concentrados de hemécias que devem ser preparados por
um método que, através da remocdo da camada leucoplaquetéria,
recguza 0 nimero de leuctcitos no componente final a menos de 1,2 x
109

XII - concentrado de hemécias desleucocitado: concentrados
de hemécias obtidos pela remogéo de leucdcitos através de filtros
para este fim. Um concentrado de hemécias desleucocitado deve
conter menos que 5 x 108 leucécitos por unidade;

X111 - concentrado de hemécias congeladas: concentrados de
hemécias conservadas em temperaturas iguais ou inferiores a 65°C
negativos, na presenca de um agente crioprotetor;

X1V - concentrado de hemécias rejuvenescidas: concentrados
de hemécias modificados por método que restabelega os niveis nor-
Enais) de 23-difosfoglicerato (2,3 DPG) e adenosina trifosfato
ATP);

XV - concentrado de plaquetas: suspensdo de plaguetas em
plasma, preparado mediante dupla centrifugacdo de uma unidade de
sangue total ou por aférese de doador Unico;

XVI - concentrado de plaguetas desleucocitado: concentrado
de plaguetas obtidas pela remogéo de leucdcitos através de filtros
para este fim. Deve conter menos que 5 x 10° leucdcitos por pool ou
0,83 x 105 por unidade;

XVII - controle de qualidade: técnicas e atividades ope-
racionais utilizadas para monitorar o cumprimento dos reguisitos da
qualidade especificados;

XVIII - crioprecipitado: fragdo de plasma insolUvel em frio,
obtida a partir do plasma fresco congelado, contendo glicoproteinas
de alto peso molecular, principamente fator VIII, fator de Von Wil-
lebrand, fator XIlI e fibrinogénio;

XIX - doagdo autéloga: coleta prévia de uma bolsa de san-
gue de uma pessoa para uso proprio em procedimentos transfusionais
programados;

XX - distribui¢do: fornecimento de sangue e componentes
por um servico de hemoterapia para estoque/armazenamento, com-
patibilizados ou ndo, para fins transfusionais ou industriais;

XXI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma
de acondicionamento, removivel ou ndo, destinado a cobrir, empa
cotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, amostras
bioldgicas, sangue e hemocomponentes de que trata esta Resolugéo;

XXII - etiqueta: identificagdo afixada sobre o rétulo da bolsa
de sangue e componentes, equipamentos e instrumentos;

XXIIl - evento adverso: ocorréncia adversa associada aos
processos do ciclo do sangue que pode resultar em risco para a salide
do receptor ou do doador, que tenha ou ndo como consegquéncia uma
reacdo adversa;

XXIV - fracionamento industrial: processo pelo qual o plas-
ma é separado em fragOes protéicas para posterior purificagdo até
obtengdo de produtos farmacéuticos;

XXV - gestéo da qualidade: conjunto de procedimentos ado-
tados com o objetivo de garantir que os processos e produtos estejam
dentro dos padrGes de qualidade exigidos, para que possam atingir os
fins propostos;

XXVI - hemocomponentes. produtos oriundos do sangue
total ou do plasma, obtidos por meio de processamento fisico;

XXVII - hemocomponentes especiais: hemocomponentes
oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de processos
fisicos, utilizados em outros procedimentos terapéuticos que ndo a
transfuséo;

XXVIII - hemocomponentes irradiados. hemocomponentes
submetidos a procedimentos de irradiagdo que garantam dose minima
definida sobre o plano médio da unidade irradiada;

XXIX - hemoderivados. produtos oriundos do sangue total
ou do plasma, obtidos por meio de processamento fisico-quimico ou
bi otecnol 6gico;

XXX - hemovigiléncia: conjunto de procedimentos de vi-
gilancia que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter
e disponibilizar informagBes sobre eventos adversos ocorridos nas
suas diferentes etapas, para prevenir seu aparecimento ou recorréncia,
melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a se-
guranca do doador e receptor;

XXX - instrumento: todo dispositivo utilizado para rea-
lizacdo de medicdo e afericdo, ndo considerado equipamento, tais
como pipeta, termdmetro, tensidbmetro, dentre outros;

XXXII - lote: quantidade definida de um produto com ho-
mogeneidade, produzido em um (nico processo ou série de pro-
Cessos;

XXXIII - manutencdo corretiva: reparos de defeitos fun-
cionais ocorridos durante a utilizagdo de equipamento e instrumen-
to;

XXXIV - manutencdo preventiva: manutencdo sistemética
gue visa manter equipamentos e instrumentos dentro de condigBes
normais de utilizacdo, com o objetivo de prevenir a ocorréncia de
defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus componentes;

XXXV - materiais e insumos: designagdo genérica do con-
junto dos itens utilizados em um processo para geragdo de um pro-
duto ou servigo;

XXXVI - Notivisa: Sistema de Notificagbes em Vigilancia
Sanitéria que permite a notificacdo "on-line" de queixas técnicas e
eventos adversos relativos a produtos sob vigilancia sanitéria, tais
como sangue e hemocomponentes, medicamentos, vacinas, equipa
mentos, kits para diagndsticos e saneantes, dentre outros;

XXXVII - pessoa capacitada: aguela que possui treinamento
e experiéncia necessrios para preencher os requisitos de determinada
funcéo;

XXXVIII - pessoa habilitada: pessoa que possui as qua-
lificagOes exigidas por leis e regulamentos especificos para execucdo
de determinada atividade;

XXXIX - plasma fresco congelado (PFC): plasma separado
de uma unidade de sangue total por centrifugacdo, ou obtido por
aférese, congelado completamente em até 8 (oito) horas ou entre 8
(0ito) a 24 (vinte e quatro) horas;

XL - plasma comum (plasma néo-fresco, plasma normal ou
plasma simples): plasma cujo congelamento ndo se deu dentro das
especificagOes técnicas assinaladas no inciso anterior, ou ainda pode
resultar da transformacdo de um plasma fresco congelado, cujo pe-
riodo de validade expirou;

XLI - plasma isento do crioprecipitado: plasma do qua foi
retirado, em sistema fechado, o crioprecipitado;

XLII - procedimentos operacionais padréo (POP): procedi-
mentos escritos e autorizados, introduzidos nas rotinas de trabalho,
que fornecem instrugdes detalhadas para a realizagdo de atividades
especificas;

XLIII - protocolo: conjunto de regras escritas definidas para
a realizac8o de determinado procedimento;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014061600067
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