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Niveis de Complexidade dos Agéncia Transfusional — PRINCIPIOS GERAIS

Servigos de Hemoterapia

+ ALTA COMPLEXIDADE: todos que realizam exames laboratoriais dos marcadores de * Localizacdo preferencialmente intra-hospitalar

doengas infecciosas do sangue coletado

* Institui¢des que realizam intervencgdes cirurgicas de grande porte, atendimentos de

« MEDIA COMPLEXIDADE: realizam procedimentos de processamento de sangue urgéncia e emergéncia ou que efetuem mais de 60 transfusdes por més

« BAIXA COMPLEXIDADE: coletam e/ou realizam transfusio * Abastecido por Servigos de Hemoterapia de maior complexidade 1

o

Resolugao ANVISA RDC n° 151, de 21/08/2001
Portaria MS n° 158, de fev/16

Resolugao ANVISA RDC n° 151, de 21/08/2001



Agéncia Transfusional — PRINCIPIOS GERAIS

* Ambiente e equipamentos adequados — boas préticas de produgdo e/ou manipulagdo

* Minimizar riscos para a salde e garantir a seguranca dos receptores e funcionarios

Portaria MS n° 158, de fev/16

Agéncia Transfusional - QUADRO PESSOAL

AGENCIA TRANSFUSIONAL NiVEL |V

Agéncia Transfusional — POPs

Técnicos e administrativos para cada area
Incluir as medidas de biosseguranga

Aprovados pelos responsaveis técnicos dos setores relacionados e pelo responsavel
técnico do servico de hemoterapia ou conforme determinado pelo programa de
garantia de qualidade de cada instituicdo de saide, em conformidade com o manual da
qualidade vaélido da propria institui¢do.

Disponibilizados a todos os funcionéarios do servigo de hemoterapia.
Cumprimento obrigatdrio a todo o pessoal atuante no servigo de hemoterapia.

Avaliados anualmente quanto a adequacdo e a atualizagdo, quando apro

Introdugdo de novas técnicas no servigo de hemoterapia sera precedid
validagao dos procedimentos para assegurar os critérios de qualidade.

Portaria MS n° 158, de fev/16.

Agéncia Transfusional — ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

AGENCIA TRANSFUSIONAL NIVEL 4
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Agéncia Transfusional - TRANSPORTE

FIGURA 3. FLUXOGRAMA DE CLASSIFICAGCAO DE RISCO APLICADO AO TRANSPORTE DE SANGUE E COMPONENTES NO AMBITO
DA HEMOTERAPIA,

Agéncia Transfusional - ESTRUTURA

| MATERIAL BIOLOGICO HUMANO |

¢ Local destinado especificamente a este fim, vinculado a um centro assistencial, que

esteja de acordo com as seguintes tarefas: | DOADORES DE SANGUE || PACIENTES

I

T 1
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* Transfusdo de sangue, componentes e hemoderivados homdélogos e autélogos. (o AN USAC o Vida humana ou de oUtros animais

de transporte) Ex.: Lista de Agentes Infecciosos

publicada pela OMS (anexo |)
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Manual de Vigilancia Sanitéria para o Transporte de Sangue e
Resolugso ANVISA RDC ne 151, de 21/08/2001 componentes no ambito da Hemoterapia — 2ed ~ ANVISA 2016

Agéncia Transfusional - TRANSPORTE Agéncia Transfusional - TRANSPORTE

ETIGUETA GU ROTULG OF RISE0, ETICUETA oF

* As operagOes de transporte devem ser registradas e padronizadas por meio de
instrugdes escritas atualizadas

* Quaisquer ndo conformidades durante o processo de transporte devem ser
g ) investigadas e registradas, incluindo-se, no que couber, as medidas corretivas e
e preventivas adotadas.

VAZAMENTOS NOTIFIGUE IMEDIATAMENTE &
AUTORIIADE BE SADDE PUBLIEA.

Manual de Vigilancia Sanitaria para o Transporte de Sangue e RDC Ne 20, de 10 de abril de 2014
componentes no dmbito da Hemoterapia — 2ed — ANVISA 2016 Portaria Conjunta ANVISA/SAS Ne 370 DE 07/05/2014




Agéncia Transfusional - TRANSPORTE Agéncia Transfusional - TRANSPORTE

« Devera ser realizado por servigos de hemoterapia ou servigos de atengdo a satde

licenciados pela autoridade de vigilancia sanitaria competente * Aterceirizagdo do transporte de hemocomponentes ndo exime o remetente e

. - ] ] ) destinatario quanto ao cumprimento dos requisitos técnicos-sanitarios
* Pode ser realizada de forma terceirizada, mediante instrumento escrito que comprove . ) ) o
a terceirizagdo * O servico remetente é responsavel pelo acondicionamento e rotulagem do

. componente a ser transportado
* Requisitos da empresa transportadora:

- * A embalagem externa de transporte de unidades de hemocomponentes para
 Ser legalmente constituida = s o - P
transfusdo sera identificada com a descri¢do de que se trata de produto biolégico

* Possuir profissional habilitado para exercer atividades de acondicionamento, para transfus3o.
4= 9

execugdo e verificagdo das condigOes de transporte, distribuicdo e armazenagem
de material biolégico

« Estar regularizada junto ao 6rgdo de vigilancia Sanitaria local. m
o o

Portaria Conjunta ANVISA/SAS N° 370 DE 07/05/2014 Portaria Conjunta ANVISA/SAS Ne 370 DE 07/05/2014

Agéncia Transfusional - TRANSPORTE Agéncia Transfusional - TRANSPORTE

TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES
Informagdes na Embalagem Externa: Espécime Humano de Risco Minimo

« Identificagdo do servigo de hemoterapia remetente, transportador e do servigo Origem: AGENCIA TRANSFUSIONAL HF

. ) Rua Mostardeiro, 17. Bairmo Independéncia
destinatario, enderegos completos e telefones Fonc (051) 3314.5253 - Porto Alore, RS

* Identificagdo do tipo de material bioldgico transportado/hemocomponente Destino: Agéncia Transfusional

« Classificagdo de risco do material biolégico transportado g::: :ggﬁ;xm Trein, 568, C. recenin ”:5;25372;’33}
mingos . 20. mitor,
 Sinalizagdo de modo e sentido de abertura cpP Outros:
- CRIO
* Data e hora do acondicionamento Amostra de Paciente
« Contatos telefonicos para casos de acidentes m
® ® Temp Saida: °C Resp.:

Data: __ [ | Hora:

Manual de Vigilancia Sanitéria para o Transporte de Sangue e Componentes
1o ambito da Hemoterapia ~ ANVISA 2016
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Agéncia Transfusional - TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES

« Sistema de embalagens que garanta manutencdo de temperatura de acordo com a
caracteristica do material bioldgico transportado (RDC 34)

* Validagdo do acondicionamento e controle de temperatura durante o transporte pelo

servico de hemoterapia remetente
%

Agéncia Transfusional - TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES

HEMOCOMPONENTE TEMPERATURA

20-24°C
20-24°C

* E aceitavel uma variagdo de temperatura que alcance valor superior a -182C por um tempo total de
desvio de 72 horas, considerando-se para o calculo do tempo total de desvio todo o periodo anterior de
armazenamento, sendo que, em nenhuma ocasido, a temperatura observada tenha excedido a -52C.

Concentrado de Plaquetas (CP)

Concentrado de Granuldcitos

% Agenaa Transfusional - TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES

O transportador deverd portar documento que demonstre que todas as unidades sdo negativas para os
marcadores de infecgdo previstos no Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterapicos

* O material refrigerante com temperatura < 0°C ndo podera estar em contato direto com as unidades
deCHeCP

¢ Atemperatura serd registrada durante o transporte

* A documentagdo relacionada ao envio, transporte e recebimento do material
biolégico humano sera arquivada por, no minimo, 5 anos ou de acoqu'EUﬂ'l-n-qrmas

vigentes aplicadas a hemoterapia. I | ’ i \
|>_1

B -

Camaras de conservagdo dos componentes sanguineos apropriadas para esta
finalidade e de uso exclusivo.

Agenma Transfusional - ARMAZENAMENTO

« E permitida a utilizacdo da mesma camara de conservagdo para armazenamento de
reagentes e amostras envolvidos nos testes pré-transfusionais.

- A Iocalizagﬁo e identificagdo dos compartimentos serdo evidentes e distintas
dentro da camara.

— Em servngo de hemoterapia de pequeno porte, é permitida a utilizacdo de uma
mesma camara de conservagdo para armazenamento dos componentes  JFHIIE &

sangumeos reagentes e amostras W
'y

* Armazenamento a temperatura que resulte 6tima para fungio e seguranga do 1. o |
produto



% Agenua Transfusional - ARMAZENAMENTO
As camaras de conservagdo terdo um sistema de ventilagdo para circulagdo de ar e
temperatura uniformemente distribuida em todos os compartimentos.

* Recomendagdo: cdmaras de conservagdo para CH, CP e PFC possuam registrador
grafico continuo de temperatura.

* Em situagdes em que ndo esteja disponivel o registro continuo, a verificagdo e o
registro da temperatura serdo realizados a cada 4 horas, se os equipamentos
estiverem em uso rotineiro.

* Em situagBes em que as portas estiverem permanentemente fechadas, o
monitoramento pode ser feito, no maximo, a cada 12 horas, sendo obrigator =
instalagdo de um termoémetro de registro de temperatura maxima e minima. s

« Os registros de temperatura serdo periodicamente revisados por uma pessoa
qualificada.

w

Agenua Transfuswnal ARMAZENAMENTO
|Ihas de Controle de Temperatura

% Agenua Transfusmnal ARMAZENAMENTO

* Cdmara d ao com s t ma d I arme sonoro vados auma
temperatu q p dt ppdp tq angue e 0s
compon t sofra d d d t mp ratu

— As camaras de conservagdo de CH e CP serdo dotadas de alarmes de alta e
de baixa temperatura.

* Planos de contingéncia com procedimentos escritos, que contenham instrugdes sobre como
proceder em casos de cortes de energia elétrica ou defeitos na cadeia do frio.

T

Agenma Transfusional - ARMAZENAMENTO
HEMOCOMPONENTE TEMPERATURA

Concentrado de Plaquetas 22+2°C

(agitagdo continua)

Concentrado de Granulécitos 22+2°C




Agéncia Transfusional - EQUIPAMENTOS

O servigo de hemoterapia deve possuir equipamentos suficientes e compativeis com as atividades
realizadas, devidamente identificados, bem como estabelecer programa que inclua qualificagdo,
calibragdo, manutencgdo preventiva e corretiva dos equipamentos e instrumentos, mantendo os
respectivos cronogramas e registros.

RDC ANVISA ne 34/2014

Agéncia Transfusional - EQUIPAMENTOS

Itens criticos que devem ser observados nos equipamentos durante o uso:
- Refrigerador/ Freezer : Temperatura e Sistema de alarme
- Centrifugas de bancada para tubos e cartdes: Rotacdo e Tempo

‘—%
e\

- Banho-Maria e Incubadoras: Temperatura

Agéncia Transfusional - EQUIPAMENTOS

 Identificacdo dos equipamentos criticos

» Criagdo de programas de controle, que incluirdo a qualificagdo inicial, a calibra
periddica e as manutengdes preventiva e corretiva

* Calibragdo e a manutengdo preventiva dos equipamentos efetuadas em intervalos
pré-determinados, utilizando-se métodos definidos e adequados e critérios de
aceitacdo.

* Parametros de calibragdo e de manutencdo variam com as caracteristicas de cada
equipamento, conforme especificacdo técnica do fabricante.

* Registro das operagdes no momento em que serao feitas.

* Quando forem verificadas irregularidades, serdo aplicadas medidas corretivas
envolvendo o préprio equipamento e/ou os produtos relacionados a ele, com
adequada documentagdo

Portaria MS n° 158, de fev/16

Agéncia Transfusional - EQUIPAMENTOS

Controles definidos dos Equipamentos e Instrumentos laboratoriais quanto a
Calibragdao e Manutengdes Preventivas

Equipamentos Calibragdo Manutengdo
e Instrumentos Preventiva
Periodicidade Parametros Periodicidade
Centrifugas 6 meses RPM e Tempo 6 meses
BM ou Incubadoras 6 meses Temperatura 6 meses
Camaras de Conservagdo 6 meses Temperatura 3 meses
Capela de Fluxo Laminar 6 meses Contagem de 6 meses
Particulas

Pipetas Automadticas Anual Volume 1lano
Termdmetro liquido Anual Temperatura NA
Termoémetro eletrénico Mensal
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Agéncia Transfusional — EQUIPAMENTOS

EQUIPAMENTO/ Patrimonio Frequéncia [ JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUuL AGO SET ouT NOV DEZ
|Ar condicionado MIDE A 309352 Mensal H ~ .
EQUIPAMENTOS [Arsonacionao sornger 3005 Jensa Calibragdo:
~ |Ar C GREE 304388 Mensal R - - e -
Manutengao Y Conjunto de operagdes que estabelece, sob condig¢des especificadas, a relagdo entre
Preventiva [gitador de Plaquetss 202268 |Wensal os valores indicados por um instrumento de medigdo ou sistema de medigdo ou
Banho Maria / 126328 Mensal . . . . ~ .
5 slanca de Preosio Dialal el valores representados por uma medida materializada ou um material de referéncia, e
e e T o os valores correspondentes das grandezas estabelecidos por padrdes.
Centrifuga Fanem 2 / 307544 Semestral
Centtugs oton 3 10021 s * Equipamentos cujos parametros fisicos de funcionamento interfiram diretamente na
bescongelator Plasma 1307745 |ensal qualidade do produto ou servigo.
F reezer 01/307834 Mensal
e b o + Calibrar o instrumento de medic3o responsavel pela grandeza ou grandezas de
Geladeira 021307833 Mensal COntrOle
Geladeira 03/306911 Mensal -
Diamed Anual %‘.
Luzes de E Trimestral »
Pipeta manual amarela CRH13 Semestral
Pipeta manual prata CRH14 Semestral @ E l‘,
Pipeta manual Diamed 9937 Trimestral c E
Pipeta manual Diamed 6893 Semestral
Obs.: Esta planila deverd ficar fixada no mural da sala de transfusio ™ L?f?‘ @ % Q
Na coluna indicativa do més, registrar a data em que fi realizada a Wanutencio Preventiva RDC n34/2014
NR = ndo realizada
Agéncia Transfusional - EQUIPAMENTOS Agéncia Transfusional - EQUIPAMENTOS

. . = . . . . ualificagdo:
Para elaboragdo do Plano Anual de Calibragdo devera haver, no minimo, os itens abaixo: Q ¢

« Area Usudria; * Equipamentos que influenciam diretamente na qualidade dos produtos ou servigos.

« Descricio do Equipamento; . Conjuntq de operagdes com o objetivo de verificaf, sob condigdes de funcioqamentoN,

« Identificacdo do Equipamento; se 0 equipamento apresenta oAdes_empenho'prgwsto, eas grar)dezas enyolwdas estdo
) em conformidade com as tolerancias admissiveis para a garantia da qualidade dos

¢ Grandezas a serem calibradas; | - produtos e servicos.

* Pontos ou Faixas da(s) Grandeza(s) a serem calibrados; 21
* Desvio maximo do processo;
* Desvio maximo admissivel por ponto ou faixa; e
* Periodicidade de calibragdo.

| & * Os equipamentos devem ser qualificados para o uso pretendido

| S Deverd ser previsto no Plano Anual de Qualificagdo, no minimo, os itens abaixo:
g e Area Usudria;

¢ Descrigdo do Equipamento;

* |dentificacdo do Equipamento;
¢ Cronograma de qualificagdo.

) _4

RDC n?34/2014



Hummm...
Este sangue é do b3o...ONEG!
Vem tomar uma dose Zé.

S6 bebo se for NEG para
o antigeno “Jka”!

Reagdo
Transfusional

Hemolitica
BaAL 3

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS

Garantir seguranga na transfusdo de sangue, prevenindo Reagdes Transfusionais mediadas
por anticorpos.

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS

CONTROLES DE QUALIDADE
IMUNOHEMATOLOGICOS

=

]

Metodologias %

Registros dos
empregadas

resultados

Reagentes utilizados Desempenho dos Equipamentos

e Instrumentos laboratoriais
Capacitaca
paata.gao do S ANVISA
Analista e

Agénca Nacon de VigRinia Santiria

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS

Controles de Qualidade/

Imunohematoldégicos

-
) —

o \ Registros dos

¥ o
f;cﬂ {Le

resultados
- Procedimentos de
Requisicdo d preparo e liberagdo do
Sangue

Hemocomponente

Consulta Ficha do

Execugdo dos Testes de
Receptor

Compatibilidade
Amostra do Selegdo do
paciente Hemocomponente

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS

CONTROLES DE QUALIDADE IMUNOHEMATOLOGICOS 0,0
N é;

Diarios
Controles de Qualidade Internos (cQib) Inspecdo Visual e

Laboratorial
Lote ou Remessa

(caiL/Rr)
Procedimentos previamente elaborados e validados

—— Reagentes avaliados (hemadcias, anti-soros, potencializadores, solugdes, cartdes)

—— Amostras empregadas (selecdo/armazenamento/validade)

—— Pardmetros analisados (o que sera avaliado)

—— Critérios de aceitagdo (resultados esperados)

1T
>

L ANVISA

!
T gt Maconsl de VigRincia Sanitiria



PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
CONTROLES DE QUALIDADE IMUNOHEMATOLOGICOS

Controles de Qualidade Internos Diario

Inspecao Inspecao
Visual Laboratorial
Bl =0
&% "
“ Antigena hntigeno 7

Aparérﬁ? 0 contetido Sensibilidade e Especificidade

(reprodutibilidade dos resultados)

Reprodutibilidade é a capacidade de um teste ou reagente em obter resultados iguais
ou préximos, quando analisadas varias aliquotas de uma mesma amostra em uma
mesma ou em varias rotinas.

<L ANVISA

I jEncia Naxomal de Nighincia Sanitiria

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
CONTROLES DE QUALIDADE IMUNOHEMATOLOGICOS

Controle de Qualidade Externo (Ensaio de Proficiéncia)

%Avaliagﬁes Tedricas AvaliagOes Préticas

Testa o conhecimento do analista e da Testa desempenho dos reagentes, das
efetividade dos treinamentos e da técnicas executadas, dos equipamentos e
educagdo continuada prestada performance do analista

Permiti que o servigo faca uma@uto-avaliagao
das notas dos demais participantes

Analise critica dos resultados
obtidos nas avaliagdes do CQE

T
>

. NVISA

aénda Naconal de Vigineia Sanitiria

-+ b
z

través da comparacgdo de sua nota e a média

Controles de Qualidade Internos Lote/Remessa

Inspecao
_Visual

T
B g

Aparéncia df¥Mbalagem,
Andlise do Rétulo e da Bula
(especificagoes técnicas)

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
CONTROLES DE QUALIDADE IMUNOHEMATOLOGICOS

Inspecao
Laboratorial

Anticorpo [ !

=

Antigena

Annsuw‘-’i.‘

Aigeno

_J

Sensibilidade*, Especificidade,
Titulo*/Escore, Avidez*

*Poténcia/Reatividade: é o grau com que o anticorpo é capaz de aglutinar, reagir ou se unir ao

antigeno e é medida através da intensidades de aglutinagdo.

<L ANVISA
T incats

CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO LOTE/REMESSA

REGISTROS!

A%

>

aén

x

‘onal de Vigiinel Saniiria

VISA

Maconal de Vigiingia Sanitina



CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO LOTE/REMESSA
INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO
Reagentes avaliados: Anti-soros

DATA: indicar a data de avaliaio do reagente
FABRICANTE: indicar o nome do fornecedor
VALIDADE: indicar a data de vencimento

LOTE: indicar o nimero do Lote do reagente avaliada
CLONE: indicar o clone empregada no anti-soro

INSPEGAO VISUAL (IV): indicar nos campos correspondentes , se a inspegio visual estd CONFORME (C} ou NAO CONFORME (NC) aos parametras analisados,
de acordo com os critérios de acaitagio propostas.

Pardmetros a serem analisados: V1=rétulo, V2=bula e V3=embalagem

Critérios de aceitacdo: descritos no VERSO destas instrugbes

INSPEGAO LABORATORIAL (IL): indicar nos campos carrespondentes os resultados apresentados, indicando a intensidade da reagio em “cruzes” para resultados
POSITIVOS, a letra “N* para resultados NEGATIVOS e os nimeros correspondentes a Avidez & 20 Titulo.

Parametros a serem analisados: L1=Sensibilidade, L2=Avidez, L3=Especificidade e L4=Titula

Critérios de aceitagio: descritos no VERSO destas instrugbes

leR"

CONC. (=CONCLUSAO}: indicar “A” se 0 produta foi “aprovado” com 100% de conformidade nos parametros analisados na inspegio visual e laborato
se o produto foi “reprovado” por apresentar uma ou mais NC na analise.
ESPONSAVEL): assinatura ou ribrica do responsavel pela execugio do controle de qualidade e carimbo ao lado. No caso da mesma pessoa ser a

responsivel pela execugio do controle, bastara carimbar no lado direito do radapé da planilha.

Para os itens Néo-conformes, abrir ficha de Néo-C e a0 pelo setor, segregar o reagente e selecionar outro para testar

QI POR LOTE/REMESSA
Anti-soro Avaliado:

LVISUAL INSPECAO LABORATORIAL
DATA VALDADE| LOTE |CLONE vilvalvs L1 (sensibilidade) | L2 (titulo) L3 (avidez) | L4 RESP.
CP1 |CP2 |CP3 |CP1|CP2 |CP3 |CP1|CP2|CP3|CN1 |CN2 [CN3

CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO LOTE/REMESSA

Reagentes avaliados: Anti-soras

CRITERIOS ACEITAVEIS PARA 05 PARAMETROS ANALISADOS NA INSPECAO VISUAL

Rotulo (V1)- deve conter nome do produto, fabricante, n.° licenga, validade, n® lote, temperatura de estocagem, n° de registro na ANVISA e deve es
firmemente fixado ao frasco & permitindo a inspecio visual do conteido.

Bula (V2)- deve conter a composigio do reagente, descrigio dos procedimentos técnicos, informagdes claras ¢ legivels cm portugués.

Embalagem (V3)- deve ser integra e bem vedada com o frasco e o conta-gotas transparentes

CRITERIOS ACEITAVEIS PARA 05 PARAMETROS ANALISADOS NA INSPECAO LABORATORIAL >
sensibilidade (L1}, Avidez (L2) & Especificidade (L3)- para estes testes, empregar a técnica de Tipagem Direta em lamina, utilizando os controles CP1,

P2, CP3, CNL, CN2 & EN3, Ver os padriies aceitéveis na tabela abaixo, de acordo com cada soro testado e as hemécias p preg

Titulo (L4)- itular a coneentragdo do anticorpo presente no anti-soro empregando a técnica de diigdo em tubo de 01 para 2048

Padrées aceitaveis:

ANTI-SORO |Hemécla CP [sensibilidade [Avidez Titulo [ANTI-SORO [Hemacias CN Especificidade
ANTI-A Grupo AL (CP1) Minima3+ _ |Ate 15" 256 ANTI-A—|Grupo© ouB(CNL) |Negativo
Grupo Al (CP2) Minimo3+  |Ate15" 256 Grupo 0 0uB(CN2) _|Negativo
Grupo AIB (CP3) __ |Minimo3+ Até 30" 128 Grupo 0 ouB(CN3) | Negative
[ANTI-B Grupo B (CP1) [Minimo 3+ [até 15" 256 [ANTI-B Grupo 0 ou A(CN1)  |Negativo
Grupo B (CP2) Minimo3+  |Ate15" 256 Grupo 0 ouA(CN2) _|Negativo
Grupo ALB(CP3)  |Minimo3+  [Até15" 256 Grupo 0 0uA(CN3) _|Negativo
ANTI-D RhD Pos (CP1) Minimoa+ __|Até 30" 32 [ANTID|Grupo RhD Neg (CN) [Negativo
RhD Pos (CP2) Minimo3+  |Ate 30" 32 Grupo RhD Neg (CN2) [Negativo
RhD Pos (CP3) Minimoa+ _ |Até 30" R Grupo RhD Neg (CN3) [Negativo

IDENTIFICACAO DOS CONTROLES

CP1, CP2 @ CP3 — suspensiio de hemdcias na coneentragiio de 3 a 5% CONTENDO o antigena correspandente ao anti-sora avaliado (empregados

para avaliar a Sensibilidade, Titulo & Avidez).

N1, EN2 e CN3 - suspensio de hemacias na concentragdo de 2 a5% DESPROVIDO do antigeno correspondente ao anti-sora avaliado (empregados

para avaliar a Especificidade)

RASTREABILIDADE DOS CONTROLES,

Indicar na planilha de rastreabilidade a “data da avaliagio” e a procedéncia da amostra controle; preferencialmente empregar amostras de doadores ja
tipados, indicar a letra D seguida do n. do SUS. No caso de empregar como amostra um reagente comercializado, indicar a letra “L” seguido don.? do Lote

cia Saniiria

€Q1 POR LOTE/REMESSA
Anti-sore Avaliada:

RASTREABILIDADE DAS AMOSTRAS EMPREGADAS

DATA cp1 cp2 () cN1 cN2 cN3

am

IDENTIFICAGAO DOS CONTROLES
€P1, CP2 e CP3 — suspensfio de heméclas na concentragéo de 3 a 5% CONTENDO o0 antigeno correspondente ao anti-soro avallada (empregades
para avaliar a Sensibilidade, Titulo e Avidez).

€N1, €N2 e CN3 —suspensiio de hemicias na concentragiio de 3 a 5% DESPROVIDO do antigeno correspondente ao anti-soro avaliado (
para avallar a Especificidade)

mpregados
. i



INSPECAO VISUAL{IV) e INSPECAO L#
“Abri ficha de Nao-C:

CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO DIARIO

“REGISTROS”

rtes, Diluente2

Hem.AfBe I/l

{ILpreencner
de resultado NC

TC A
30 Comité da Qualidade”

OBSERVAGAD: As siglas "M" e "T" indicam as estantes com os reagentes empregados na rofina que 3o utiizados de forma altemada
‘sendo trocados a cada 0Bh, iniciando as 07h cam 2 estante M-

“Abrir ficha de Nao-C:
A Illspegan Visual “Conforme” comespondera & aceitagao dos critérios descritos abaix

de resuitado NC

a0 Comité da Qualidade”

ABe Slise, urvagie do liquido o

DILUENTEZ: Sem precipitados, hirvago ou utros contaminantes

A Inspegao L
Cart

) “Conforme™ itagao dos critsrios deszritos abai
Hem.AJB e Diluente2:

de 123530 ¢/ 3 am. AB. O micratb“Ganrle”deesd sr sempre NEGATIVO.

=
-

.L

ANVISA

Agénia Nacianal de Vigiineia Sanitiria

criérios avaiados.

TD ABD auséncia oe reago of Hem O- ¢ aglufinagio oHem AB=; na TR devesd apresentar aglufinagio com am. de Plasma O e auséngia

Cana & Hem. i = & auséncia em amos MICTMUbES of am PAINeg
[ mT

0 [l T [w[i

1

2

3 B
a 1
5 £
5 n
7 E)
B =
5 %
w =
1 %
1 z
) )
1 ]
[15] 30

31

— —

/‘\I— Oﬂ.ldmtzrhmﬂlmﬂleuem Cartiies c/AGH, Hem.A/B & I/l para cartdes, Diluenta2

AR SRR

mspﬂ;mwsw\um e INSPE!,‘AD LABORATORIAL (IL)-prezncher
“Abrir ficha de Ndo-Conformidade no caso de resultado NC e encaminhar ac Comité da Qualidade™
A Inspeg3o Visual (IV) "Conforme™ 3 4 aceitagdo d
‘acima da coluna (13 2mm) & lacres dé luminio sem wiotagio.

A Inspegio Laboratorial (L) "Conforme” corresponderd & aceitagao dos crtérios descritos abaixo

Carta ABB & Diluente2: na TD ABD ausiéncia de reag 0 aghiinagdo cHem AB~ na TR deverd apresentar
de reago /'3 am. AB. O microtubo "cortrole” deverd ser sempre NEGATIVO.

Cartao c/AGH e Hem.Wll:devera apresentar agiufinacio ciam PAl Pos e auséncia em ambos microlubos ¢f am PA Neg.

citérios avalizdos.

sadimentado E i bolh: 30 tampo

am de Plasmal & auséncia

CARTOES ABD com Reversa Cartdes c/AGH

Dia | CARTOES ABD com Reversa. Cartes c/ AGH

ale|e|R]z|2]e|o|=]o|n]|a]w]m]

o E RN R R R R R S

3 Culdnianau uwmem um)esdm mwa. \illparaum)es,ul\uemer
MEMACIAS A/B; HEMACIAS 11l ¢ DILUENTEZ
INSPEGAO VISUAL(IV) e INSPECAO LABORATORIAL I o campo. © & lizd
“Abei ficha da Mo-Canformidate no casa de resultado NC & encaminhar o Comté da Qualidads”
OBSERVAGAO: As siglas "M e “T" indicam as estantes com os reagentes empregados na ratina que s50 utiizados de forma altemada,
‘sena trocados 3 cada 06h, miciando a5 07h com 3 estante "M
“Abeir ficha da Nao-Canformidade no caso de resultado NC e encaminhar ao CnmAs da ﬂuaﬂdida
A Inspegio Visual “Conlorme™ 3 4 aceitagh
Hemacias A/B e Wl:Sem hemdise, tuvacda o liquido sobrenadante ou escurecmento da hemdcia
DILUENTE2: Sem precipitados, uvacio ou oulros contaminantes.
A lnspoho Laboratorial (IL) "Conforme™ i i abaixo:
Cartito ABDc/Reversa,Hem.A/B ¢ DiluenieZ: deverd apresentar na TO ABD ausdncia de realo o/ Hem O- ¢ na TR deverd agluinagdo comam. de Plasma 0 e auséncia
de reagdo c/ a am AB. O microtubo “controke” deverd ser sempre NEGATIVO.
Cartho c/AGH e Hem.I:deverd ag Neg
[0 . i W L ois [ i W i
1 16
F] 1w
3 18
] 1
5 E)
6 n
1 n
[ n
] 2
1 i
1 %
1 Fl
1 E)
4 E]
15 El
3




RASTREABILIDADE DAS AMOSTRAS EMPREGADAS NA INSPEQED LABORATORIAL ANTISOROS.
INSPEQ?\O VISUAL(IV) e INSFEC?\O LABORATORIAL {IL):preencher no campo comespondente “C” (Conforme) ou NC (N0 Conforme) para os critérios

avaliados. As siglas "M" & “T" indicam as estantes com os reagentes empregados na rotina, que so utilizados de forma alterada, senda tracados a

DIA| Am. GRUPO O Neg | Am. GRUPO AB Pos | Plasma c/ PAI POS. | Plasma ¢/ PAI NEG. e
T cada 6 horas, iniciando as 07h com a estante "M
3 A Inspegao Visual "Conforme” correspondera  aceitagio dos seguintes critérios: s/ precipitados, gelatina, particulas, fungos ou tuvacéo
3 A InspegaoLaboratorial "Conforme” corresponderé a aceitagio dos sequintes critérios:apresentar reacéo ¢/ hem AB+ e resultado Negativo
4| com hem. O-
5
6 Am. GRUPO O Neg DIA ANTIA ANTIB T ANTID Resp.
7 Hem ©O-, servirdo de: N'Lote WIL[IV]ID N°Lote IVTIL [IVTIC N'Lote WIIL[IV]IL
3| CN pfes antisores Anti ,-D € p/os reagentes Anti-A,-B,-D e Ctr do CartsoABD 1
E] Plasma O, servir de: 7
10 CP p/ as hemacias reagentes Al e B do Cartao ABD 3
11]
12 Am. GRUPO AB Pos 4
13 Hemacias AB+, servirao de: 5
14] CP os antisoros Anti-A, -B,-D & p/ os reagentes Anti-A-B,-D do Cart3oABD 6
15 Plasma AB, servira de: 7
16 CN p/ as hemacias reagentes Al e B e p/ o Cir do Cartdo ABD i
17
18] Plasma ¢/ PAI POS 9
19 CP para as hemacias reagentes I/l1 no Cartdc AGH 10
20 1L
71 Plasma c/ PAl NEG ]
27| CN para as hemacias reagentes 1/1l no CartSio AGH 3
23
S 14
= 15
26 16
77 17
28 18
2 19
30
31]
Indicar a procedéncia da amostra empregada na Inspe¢do Laboratorial:ng Lote{L)se comercial,n® do SUS(D) se Doador e ntde registro(R) se amostra de pac.
Planilha 0Q Digrio — Tipagem Sanguinea (Doadores/Receptores) Flenllha €O Didrlo - P4l [Doadaores/Receptores)
RASTREABILIDADE DAS AMOSTRAS EMPREGADAS NA INSPECAO LABORATORIAL — vt s e i
| o nunchera:aBosdzres Resullans outide ra srecughs do
Resulliads obiido 114 exzcutio do = rma— tocte ou & o eou tadc “ssperade’?
DIA| Am.GRUPO O Neg | Am.GRUPO AB Pos TR W 1 e teste oué ¢ resultado "zsperado™ e pm— __
7] e i —— - L s, Q_\ ( Wend
AT " il o] |

Registrode Aprovagic/Confarmidade
| 1 €O Reaperte? Lenaderar |ULUS oS
T reagonte s oot oserita no FO7 isto?

AdBEECEd O E
I

7|
3

|

5

6| Am. GRUPO O Neg } } } I
7| Hemdcias O

8|

E]

0|

1]

7|

3

Kegistre de Aprovasic/Lonformidads
doReagene? Considerar TODOS os Planilha CQ Diario - FC
respEntes 3t 25t no POP ktor

€N p/os antisoras Anti-A-8,-D

Am. GRUPO AB Pos ot - " -
Hemdcias AB+ Técnicas utilizadas, controles empregados (CN? /CP ?), critérios de

14 CP os antisores Anti-A, -8,-D aceitacao dos resultados ... estdo descritos no POP?

Registro da Inspegdo Visual (aspecto o conteldo do reagente]?
Tem outra planilha especitica para este registro?

o
stz

dentificacdo do |ote de cada reagente?

TTSTA OQUTE??

o T
calnt
\Q 1P

6 £
e CQl DIARIO INADEQUADO! "
59 -1 ANVISA

31
Indicar a procedéncia da amosta empregada na Inspecio Laboratorialne Lote(L)se comercial,n? do SUS(D) se Doador & nede registro(R) s& amostra de pac. Aqéncia Maconal ds Vighingi Sariiria

N




PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS

REQUISICAO DE SANGUE
* Nome completo do paciente sem abreviatura _
* Registro ou nimero do prontuario [J

*Sexo [
* Data de Nascimento e Idade [_|
eLeito [

*Diagndstico / Resultados laboratoriais que justifiquem a
indicagdo da transfusdo

*Hemocomponente solicitado (com o respectivo volume ou
quantidade) (-

» Modalidade da Transfusdo []

* Data do pedido []

* Dados do médico solicitante (nome completo, assinatura e
CRM)

* Peso do paciente (quando indicado)

* Antecedentes transfusionais, gestacionais e de reagdes a

. transfusio = ——Ficha do Receptor

Ficha manual

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS

FICHA DO RECEPTOR
REGISTRO:
(GESTAGOES:
IRESULTADOS IMUNOHEMATOLOGICOS
[ DATA [T.ABO[TRWD| PA| CD| AC | A
| | [T 1]
ipagem do Paciente:

()G (e ()E (er ()R ( Mkay (Kb; (OFyas ()P (M (N ()S; ()i ()Dia

FICHA DO RECEPTOR

L] Deve ser consultada e atualizada a cada
solicitacdo de transfusdo e a cada realizagdo de
novo exame imunohematoldgico!

.= ANVISA

Agenca Naconal de VigRingia Santina

=
-

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
FICHA DO RECEPTOR

Deverd conter dados imunohematoldgicos, transfusionais, histdria clinica do paciente,

medicamentosa e gestacional!
CR HEMOTERAPIA - FICHA DE RECEPTOR

Paciente: Prontudrio: 18794908 DN: 26/06M1867 SENOQ: 1 (M=0F=1] pagina [1)
Distrib [ABO[Rh [ P [ 141 I Reagoes e O

[ COm[COp ata caida[ Hizaida[ doacan [nsus[comp|ABOd Rue] Vol[PC |

©:00 00%, 78, 110770, 28,4, 18, 1:00 Q0%, 77,

CR HEMOTERAPIA - FICHA DE RECEPTOR

Paciente: . Prontudrio: 42927757 DN: 22011963 SEXO0: 0 M=0F=1)
Distrio | 250 [Rn [PA) (180 [Cianndztico, Feacse: T [COm [ 0w _Data seida[Hr saiia [ doscan [N S5 [Comp [ABOS[Rind | ol
[os7es B0 405 2020 0
1os78s CE ]
1casa0 B [anfie —ta holsa Iendlpets & (A nen recebe chel O POS Ove RE T o a1
[109235 E_anfi-e - Jin boizn fenofipeds pie K dn nenstg I BT
0840 P anfi-e C_Jin A a0 o fvnz noes o aofines] P i
110951 = X 2 [ | E P =T
113315 3 o |p Sas
113776 E =)
114235 P P NI
2 B 06

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
AMOSTRAS

Amostra do paciente

Coletar 1 tudo de amostra com anticoagulante e, se paciente aloimunizado ja conhecido, que
apresente dificuldade em se encontrar CH compativeis, coletar 2 tubos

Identificagdo no momento da coleta — nome completo do paciente sem abreviatura, nimero
de registro, data da coleta, identificagdo do coletador

Armazenamento: em geladeira, entre 2 a 62C
Validade: Até 72h da coleta para realizagdo dos testes pré-transfusionais

*Na retipificagdo ABO da amostra para transfusdes de componentes plasméticos (PFC/CRIO),

a amostra poderd ter mais de 72h da coleta, desde que ndo apresente hemdlise e reproduza o

.z . =
resultado ja determinado. =t=R. L4 L A



PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
AMOSTRAS

Amostra do paciente

Rejeicdo da Amostra

Tubos com identificagdo inadequada
Dados contidos na identificacdo do tubo e na solicitagdo de sangue discordantes
Amostras hemolisadas ou aparentemente diluida

Resultados ABO e/ou RhD diferentes dos resultados consultados na Ficha do Receptor

Amostra do segmento da bolsa de CH

Armazenar em geladeira, por pelo menos 72h, a temperatura entre 2 a 62C

~.L ANVISA

T gtnce hac

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

Determinacdo do Grupo ABO - T.Direta e T.Reversa o 6 ¢ 6

Métodos: tubo; microplaca; hemoaglutinagdo em coluna I I ' I

Antisoros: policlonais (anti-A, -B, -AB) ou monoclonais (Anti-A, -B)

Hemacias: Al e B (opcionais A2 e O)

Defini¢do do resultado: concordancia entre a T.Direta e a T.Reversa

* Se Discrepancia ABO,técnicas adicionais deverdo ser aplicadas para resolugdo
da mesma L ANVISA
T Aqenca Naconal de Vighina Sanitinia

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

TESTES EXIGIDOS PARA CADA TIPO DE TRANSFUSAQ

Na amostra do Receptor:

- Determinagdo do Grupo ABO
. - Determinagdo RhD (Pesquisa Dfraco recomendada RhDNeg)
— C.Hemacias Y _ pesquisa de Anticorpos Irregulares (...)

- Prova Cruzada (...)

Retipagem ABO e RhD do Doador (RhDNeg)

Na amostra do Receptor:

- Determinagdo do Grupo ABO

- Determinagdo RhD (Pesquisa Dfraco recomendada)
- Pesquisa de Anticorpos Irregulares

— C.Plaquetas

Na amostra do Receptor:
L i - Determinag¢do do Grupo ABO e
PFC e Crio - Determinagﬁo RhD (PtEsquisa Dfraco recomendada) '~ ANV

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

Métodos: tubo; microplaca; hemoaglutinagdo em coluna

Antisoros: policlonais (IgM e/ou 1gG), monoclonais (IgG e/ou IgM) e BI
(mistura Acs IgM+IgG, e/ou mono+policlonais)

Definigdo do resultado: o Controle RhD NEGATIVO valida a tipagem RhD desdd
os dois reagentes sejam de mesma procedéncia.

*Se Ctr Rh Positivo recomenda-se repetir a tipagem com RhD salino

<L ANVISA
T sgincan vigiin



PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

Determinacdo RhD : variantes genéticas do antigeno D (antigenos Dfracos, Dparciais)

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

Determinacdo RhD : variantes genéticas do antigeno D (antigenos Dfracos, Dparciaig
Pesquisa de Dfraco Pos: presenca de anti| eno(]@u de antigeno® L i i R
P ¢ & & @ Clareza quanto aos critérios descritos no POP para avaliar os resultados de tipagem em
N3o Aloimunizam (excegdo:Dfr IV) Aloimunizam cartdo!
CUIDADO com as “recomendacées/citacdes” a seguir na hora de colocar no POP! A di’stingéo entre um RhD Positivo e um RhD Positivo gue possui um antigeno D variante
N . . . . esta na diferenca de intensidade de aglutinacdo da reagdo obtida.
Pesquisa de Dfraco — recomendada quando RhD NEG e, se a Pesquisa nao for realizada o

paciente serd considerado RhD NEG para fins transfusionais.

o Aglutinagdo de 4 a 3+ seria um RhD Positivo por presenca de antigeno D normal
e Aglutinacdo igual ou inferior a 2+ seria um RhD Positivo por presen¢a de uma

*Quando a tipagem RhD ou a Pesquisa Dfraco resultar Positiva, o paciente pode ser variante do antigeno D (Pesquisa Dfraco Positiva)

considerado “RhD Positivo” e, quandp ambas resultarem /negativas, o paciente serd
considerado RhD Negativo.

RhD NEG para fins transfusionais

Column Agglutination
eactions

*Recomenda-se a utilizagdo de um antisoro monoclonal que detecta o antigeno Dparcail VI RhD NEG para fins transfusionais.
e um antisoro que ndo detecta este antigeno, diante de discordancia entre ggygsaltados,
investigar antigeno Dparcial e Dfraco na amostra T e e

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS

TESTES DE COMPATIBILIDADE
(...)

Pesquisa de Anticorpos Irregulares Positiva

Pesquisa de Anticorpos Irregulares (PAI)

Empregar métodos capazes de detectar anticorpos clinicamente significat“ivos (incu ar;ab a

379C e uso de Antiglobulina Humana (AGH) mono ou poliespecifica) l
Métodos: tubo; microplaca; hemoaglutinagdo em coluna Identificacdio de An:'mrpos Irregulares
No método em“tubo”, empregar um controle para testar a reatividade da AGH. Este Autocontrole e/ou Coombs Direto(TAD)

controle devera conter hemacias sensibilizadas por anticorpos IgG e ser empregado nos

Anticorpo identificado
testes que apresentarem resultados negativos na leitura apos adigdo da AGH.

Fenotipagem da Bolsa que apresentou a PC Compativel {(...)
Hemdcias reagentes devem ser fenotipadas para os antigenos dos principais Sistemas para o antigeno correspondente ao ac identificado
Sanguineos sob o ponto de vista transfusional e ndo devem estar em pool.

Sy




PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

Prova Cruzada (PC)

Empregar métodos capazes de detectar a incompatibilidade entre as hemacias do
doador e o plasma do receptor (incubagdo a 372C e uso de Antiglobulina Humana (AGH)
mono ou poliespecifica)

Métodos: tubo; microplaca; hemoaglutinagdo em coluna
Método em“tubo”: empregar um controle para testar a reatividade da AGH.

PC Incompativel: se ndo houver PC compativel para o paciente, o Servigo de
Hemoterapia e o médico assistente avaliardo o caso e, se necessdrio transfundir nestas
condigGes, um termo de ciéncia e responsabilidade da Transfusdo de sangue

Incompativel devera ser assinado pelo médico assistente e/ou pelo Hemoterapeuta.
L ANVISA

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS e
TESTES DE COMPATIBILIDADE & ¢ &ia °Fy Y

. = ) ) s o @ é®
Fenotipagem ndo ABO e RhD (Fenotipagem Estendida) ‘ ® 6 ‘yb
) @ 0lka * 6
Métodos: tubo; hemoaglutinagdo em coluna 2 ® ‘k 6 M
Antisoros: policlonais, monoclonais e lectinas @ g & 0”

Recomenda-se a fenotipagem estendida para os sistemas Rh (C, ¢, E, e), Kell (K),
Duffy (Fya, Fyb), Kidd (Jka, Jkb) e MNS (M,N,S,s) para pacientes aloimunizados ou
que estdo ou poderdo entrar em regime de transfusdo cronica

Sé poderdo ser fenotipados os pacientes que ndo receberam CH nos ultimos 3 meses!

.- ANVISA
T Aqenca Naconal de Vighina Sanitinia

SRUPG  HOSPITAL

] HosPAL W 5. DucoNCEAO B ~ciz
yi| ( Effaaes

SERVIGO DE HEMOTERAPIA HNSC

Autorizacdo para transfusdo de sangue INCOMPATIVEL

&} . CREMERS,
comunicado pelo Senigo de Hematerapia que 0 paciente
Loito: apreserta Provas Cnzadas

Incampativeis, em fungéo da gravidade de seu estado clinico & urgéncia da transfuséo, autorizo a
realizagéo da transfuséo de sangue incompativel no referido paciente,

[Fica implicito que para o Grupo ABO, 0 sangue que sera transfundido apresenta compatibilidadel

Data: 11

Assinatura do médico
. NVISA
Wacona de Vigh

=
T Agenda

1T
>

dncia Sanitiria

(Carimbo ou nome do médico por exiense.

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

Testes em amostras de Neonato e criangcas com até 4 meses de vida

Determinagdo do Grupo ABO: somente através da Tipagem Direta

Determinagdo RhD : utilizar Controle RhD se anti-D néo for salino
_Pesquisa de Anticorpos Irregulares (usar PREFERENCIALMENTE o
ou amostra da mae)

— PAI Positiva: realizar Identificagdo do Anticorpo Irregular, Prova Cruzadale
fenotipagem do CH para o antigeno correspondente ao ac identificado

— PAIl Negativa: ndo é necessario realizar Prova Cruzada se compatibilizar
hemacias “0”

Coombs Direto (TAD) «—— Avaliacdo dos dois resultados Hl PAI ¢/ amostra do Neonato

=L ANVISA
I oncia Macnal de Vigiingia Sanitiria



PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
TESTES DE COMPATIBILIDADE

-
TESTES DE COMPATIBILIDADE "' ‘\.J p
Testes em amostras de Neonato e criancas com até 4 meses de vida &’
- L } Registros: == \ZJB
Coombs Direto (TAD) «— Avaliagdo dos dois resultados — PAI ¢/ amostra do Neonato
[1 Os resultados dos testes de compatibilidade deverdo ser registrados na Requisi¢do de
‘ Transfusdo e assinado por quem os executou e, apos liberagdo do hemocomponente, os
! ! I l resultados serdo langados no Sistema Informatizado
PAl e CD PAl e CD PAI Positivo e PAl Negativo e
Negativos Positivos CD Negativo CD Positivo Quando os resultados sdo langados no sistema, alimentam a Ficha do Receptor
\

Coletar amostra L] Todo paciente que for detectada a Aloimunizagdo, deverd ter uma Ficha de Receptor
da mae

manual aberta, e esta devera ser atualizada com novos dados imunohematolégicos
PAI Pos: realizar IAl, PC e fenotipagem do CH para

PAI Neg: ndo é necessario realizar
0 antigeno correspondente ao ac identificado

Prova Cruzada se compatibilizar
hemacias “0”

e ANVISA .
PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
(= — Wiﬁmm e SELECAO DE HEMOCOMPONENTES
ﬁm;:‘?:r;‘;lrﬂll .HIA‘*‘JE m'MmN;SN{AH

et
0% (o i

Inspecado Visual
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PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
SELECAO DE HEMOCOMPONENTES

Sele¢ao do hemocomponente de acordo com o tipo de transfusao

TRANSFUSAO DE CONCENTRADO DE HEMACIAS
Quanto ao Grupo ABO: selecionar isogrupo ou ABO compativel ao plasma do paciente

Quanto ao Fator RhD: selecionar para pacientes RhD Positivo sangue Positivo ou

Negativo e para RhD Negativos sangue Negativo.

*No caso de ndo haver sangue RhD Negativo para atender ao paciente Negativo, este podera
ser transfundido com sangue Positivo desde que ndo apresente sensibilizagdo prévia

para o antigeno D e que o médico assistente assine um “termo” de ciéncia, concordancia e
justificativa da liberagdo do sangue Positivo em seu paciente.

* Se houver poucas unidades de sangue RhD Negativo para atender aos pacientes com este
fendtipo, deve-se priorizar atender a criangas e mulheres em idade fértil.

L ANVISA
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PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
SELECAO DE HEMOCOMPONENTES

Selegao do hemocomponente de acordo com o tipo de transfusao

] TRANSFUSAO DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS

Selecionar ABO isogrupo ou CP com plasma ABO compativel as

hemacias do paciente e RhD, preferencialmente, isogrupo ao do paciente. %
* Se ndo for possivel manter a compatibilidade ABO, as seguintes condigdes deverio ser
avaliadas pelo Hemoterapeuta: o volume do plasma; teste para Hemolisina anti-A e anti-B;
CP que apresentem contaminagdo por grande quantldade de hemdcias; CP RhD Positivas

em pacientes RhD Negativo. _‘ . = ‘.«;",k 47

TRANSFUSAO DE PLASMA FRESCO CONGELADO » ?*:JJPéCj)Wr Doy
Selecionar ABO compativel as hemdcias do receptor ol o ‘;'ﬁ
»

[ TRANSFUSAO DE CRIOPRECIPITADO
Para criangas com até 10 anos ou 35Kg selecionar ABO compativel as hemacias do receptor

CON

GRUPO  HOSPITAL,

GHC

'SERVIGO DE HEMOTERAPIAHNSC

Autorizacao de transfusao de sangue RhD POSITIVO em paciente RhD

NEGATIVO

Considerando que:

- O Servigo de Hemoterapia HNSC me informa que o paciente abaixo referido &
RhD Negativo e que, no momento, nao dispée de sangue RhD Negativo em
quantidade suficiente para atender a solicitagao de sangue do paciente e, que
este, nao apresenta nos lestes atuais a presenca de anti-D e que, podera ou nao
desenvolvé-lo apés transfundir sangue RhD Positivo (Aloimunizagao Eritrocitaria);

- A gravidade do quadro clinico do paciente, questao risco/beneficio, nao permite a
espera de entrada de sangue RhD Negativo no estoque do Servico para o
atendimento_transfusional do mesmo, a transfusdo devera ser imediata pela
situagao clinica grave do paciente.

putorizo o Servigo de Hemolerapia a tansiundir sangue RND Positivo. no
Paciente:

Fica implicito que todos os testes pré-transfusionais necessarios serao realizados,
sendo a (s) transfusdo (s) executada(s) somente se a(s) Prova(s) Cruzada(s)
for(em) compativel .

Data: ___/___|.

Assinatura do médico

'
f>

NVISA

'
Carimbo ou nome do medico por extenso =

PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
SELECAO DE HEMOCOMPONENTES

Selecdo do hemocomponente de acordo com o tipo de transfusao

] TRANSFUSAO INTRA-UTERO

CH: Grupo “O RhD Negativo” e fenétipo compativel ao(s) anticorpo(s) identificad
na amostra da mae; hemoconcentrado, preferencialmente com Ht acima de 70%,
desleucocitado e irradiado

Periodo de estocagem: no maximo 24h apds a coleta

[1 EXSANGUINEO TRANSFUSAO

CH: Grupo “O RhD Negativo” e fendtipo compativel ao(s) anticorpo(s)
identificado(s) na amostra da mae; desleucocitado

Periodo de Estocagem: preferencialmente 72h apds a coleta e, no maximo, 5 dlas*
PFC: compativel com as hemacias do paciente ou do Grupo AB

ety sba”
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PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
SELEGAO DE HEMOCOMPONENTES

Selegao do hemocomponente de acordo com o tipo de transfusao

7 TRANSFUSAO EM NEONATOS E CRIANGAS ATE 4 MESES DE VIDA

CH Grupo “O RhD Negativo”, desleucocitado* e irradiado*
No caso de selecionar hemacias que ndo sejam do grupo “O” e a mde ndo for ABO
compativel ao Neonato, deverd ser investigado na amostra do neonato a presenga de
hemolisinas anti-A e/ou anti-B, com métodos que inclua a fase de AGH e, se for detectada,
hemidcias “O” deverdo ser selecionadas para transfusao.

*A transfusdo de componentes celulares em recém-nascidos com menos de 1.200 g de
peso serd feita com produtos desleucocitados ou ndo reagentes para CMV.

Se o Neonato realizou transfusdo intra-utero, devera transfundir sangue irradiado se
necessitar apos o nascimento.

i ANVISA
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PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
SELECAO DE HEMOCOMPONENTES

\-
g 09
Selecdo do hemocomponente de acordo com o tipo de transfuséq.\w"é 7 >~
TRANSFUSAO EM SITUAGOES DE URGENCIAS E EMERGENCIAS o A ¥

Pacientes que ja tem Ficha de Receptor no Servico: selecionar sangue ABO e RhD compativel,
se paciente aloimunizado, selecionar, se possivel, o fendtipo compativel ao(s) anticorpo(s)
identificado(s). Aplica-se para pacientes com no minimo 2 tipagens ja realizadas pelo servigo.
Pacientes desconhecidos: CH Grupo “O RhD Negativo”

*Tentar obter amostra do paciente antes de iniciar a transfusdo, logo que dispuser da amostra,
realizar os testes pré-transfusionais e compatibilizar as hemacias que foram liberadas sem
provas de compatibilidade, se incompativeis, comunicar ao Hemoterapeuta.

Em qualquer uma das situagdes, o médico assistente devera assinar o Termo de
Responsabilidade pela transfusdo nestas condicdes (Autorizagdo de Transfusdo de Sangue sem
Provas de Compatibilidade)

-- AN
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PROCEDIMENTOS PRE-TRANSFUSIONAIS
SELECAO DE HEMOCOMPONENTES

Sele¢ao do hemocomponente de acordo com o tipo de transfusao

TRANSFUSAO EM PACIENTES ALOIMUNIZADOS

Selecionar CH ABO e RhD compativel ao paciente e fenotipado para os antigenos
correspondentes aos anticorpos identificados, pois o sangue devera carecer destes antigenos.

*0 sangue devera ser fendtipo compativel tanto para anticorpos identificados no momento
como para anticorpos identificados no passado que estejam descritos na Ficha do Receptor,
mesmo que ndo sejam detectados no momento.
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_Autarizacén para transhusdn e sancue SEM TESTES PRE. TRANSFUSIONALS, mas com
Grupa ABOMAD conheckos

Canzierando ] ravidate o Quadry cinico o maciante
it B
avaliando a quastia riscalbeneficio do pacenie, n3p ha kempa para esperar que o Sarvigy de
Hemcleragia realize o5 Tostes Pré-banfusionas pera Toerar a5 vanshusbes, sedo assim,
autoriz a transfusZa de sanpue no referida pacents, sem a realizagio dos bestes pre-
rensfusionaiz

Fica implicla que fodos os testes pré-transfusionzis dessrio ser realzados e que 0 sangue & ser
ranatundido serd ABD compatiiel e, s possivel RhD compavivel tamaém

Date _ I |
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os PRE-TRANSFUSIONAIS
PREPARO DE HEMOCOMPONENTES

B -

[ Procedimentos no hemocomponente*:

v Descongelar PFC e CRIO: empregar o descongelador préprio, se ndo hHouver, colocar o
hemocomponente em uma incubadora a seco, a 372C, envolvido por um plastico

V' Preparar pool de CP ou de CRIO: utilizar bolsa de transferéncia e realizar o
procedimento em Capela de Fluxo Laminar. Identificar este componente com data e hora
da realizagdo do pool

v Alicotar pequenos volumes: utilizar buretas e realizar o procedimento, em capela de
fluxo laminar, empregando o “estéril conection” para manter o sistema fechado

V' Desleucocitar (Filtrar): realizar o procedimento em CH e/ou CP sempre que solicitado na
requisicdo e filtrar em capela de fluxo laminar

Vv Irradiar: enviar os hemocomponentes ao hospital que se estabelece convénio para
realizagdo do procedimento. Apés o CH ser irradiado, seu prazo de validade sera de 28

dias, identificar este componente com o novo prazo de validade.
=L ANVISA
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% S PRE-TRANSFUSIONAIS

[] Realizagdo dos testes pré-transfusionais

PREPARO DE HEMOCOMPONENTES

[] Selegdo do Hemocomponente

[ Procedimentos realizados no Hemocomponente*

[] Identificagdo do hemocomponente: rétulos

<L ANVISA
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B =

[] Identificar o hemocomponente liberado com a colocagdo de um rétulo ou etiqueta
contendo as seguintes informagdes:

PRE-TRANSFUSIONAIS
LIBERACAO DO HEMOCOMPONENTE

v Nome completo do paciente e registrcEl
v Leitg_]

v Registro ABO e RhD do pacientg—]

V' Numero de identificagdo da bolsa e

sua tipagem ABO/RhD

Vv Conclusdo do teste de =
compatibilidade
v Nome de quem realizou os testes (]

transfusioanis e de quem liberou a bolsa []
V Data da liberagio do
hemocomponente[]

=L ANVISA
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FUSIONAIS
LIBERACAO DO HEMOCOMPONENTE

B =

Rétulo para Pool

inda Nacional de Vigiincia Sanitiria

PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS

ncia Racional de Vigiineia Sanitiria
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R egistro p ontud d o paciente, a data da transfusdo, os nimeros e a origem dos
compon t anguineos tra fdd

* Realizado por médic profissional de saude habilitado, qualificado

* Realizado p sob su p o médica - em local em que haja, pelo menos, um
médico pre q possa intervir em casos de reagdes transfusionais

PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
ATO TRANSFUSIONAL

¢ Tempo maximo de infusdo: 4 horas




PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
ATO TRANSFUSIONAL

 ldentificagdo do Receptor

— imediatamente antes da transfusdo por meio da informagdo de seu nome
completo prestada pelo préprio receptor ou por profissional da equipe médica
e/ou de enfermagem responsavel pela assisténcia direta ao paciente.

— Havendo qualquer discrepancia entre a identificagdo do receptor e a constante da
bolsa, a transfusdo sera suspensa até o esclarecimento do fato.

— Mecanismos (como pulseiras ou braceletes) que reduzam a possibilidade de erro
na identificacdo do receptor - receptores inconscientes ou desorientados.
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PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
ATO TRANSFUSIONAL

Registro no Prontuario

Volume Repet. Interv. Desleuc. Irrad. Lavado Codi: Unid.

go
0212010034

Solicitante: 31153 -

Data: 03/08/2017

G.Sanguinec ABO, RH: ()i~ Pesg.Coombs Indiretoc: Pesq.Coombs Direto:
>

provas cruzadas || [ [IMUHIAAININ S
ey T SR

Data Hora p - 4u( TA sponsavel e

2y © ol A 100 46 % yyole 22335¢ ’-j::\"

S 2 o .

Faw ousorsy QoA B0 ¥ oo % T

e 111 1
Curbis 0243170720043 B s

Hemdcias Lavadas

PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
ATO TRANSFUSIONAL

Verificagdo e registro dos sinais vitais (temperatura, pressdo arterial e
pulso), pelo menos, imediatamente antes do inicio e apds o término da
transfusao.

Os primeiros 10 minutos de transfusdao serdao acompanhados pelo médico
ou profissional de saude qualificado para tal atividade, que permanecera
ao lado do paciente durante este intervalo de tempo.

Monitoriza¢do periddica do paciente durante o transcurso do ato
transfusional para possibilitar a detecgdo precoce de reagée

Comunicag¢do imediata ao médico sobre eventual reagdo ad
ol

-r

PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO

Lavagens com solugdo compativel estéril em quantidade suficiente (1 a 3 Titros), de
modo que a quantidade final de proteinas totais seja inferior a 500 mg/unidade

Temperatura de armazenamento: 4 £ 2°C

Indicagdo: profilaxia de reagdes alérgicas ou utilizagdo em pacientes deficientes de
proteinas especificas (deficiéncia de IgA)

Validade: 24 horas depois de sua obtengdo.

e AN

aén

x

1T
>

ancia Sanitiria



Desleucocitagao

Filtros de desleucocitagdo v
Indicag0es: ) s

Irradiagao

PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO

* prevengdo de reagdo transfusional febril ndo hemolitica e profilaxia de
aloimunizag&o leucocitdria = principalmente pacientes em programa
de transfusdo cronica (talassemia, doenga falciforme).

* podem ser utilizados como alternativa para a redugdo da transmissao
de citomegalovirus (CMV) em substituicdo a componentes sorone-
gativos para CMV.

J_L
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PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO
a A

Obijetivo: reduzir o risco de Doenga do Enxerto Contra Hospedeiro as
Transfusdo (DECH-AT), em situagdes como:

e transfusdo intrauterina;

* recém-nascidos de baixo peso (inferior a 1.200 g) e/ou prematuros (inferior a 28
semanas);

* portadores de imunodeficiéncias congénitas graves;

* pacientes recebendo terapia imunossupressora como pos transplante de medula
Ossea;

* transfusdo de componentes HLA compativeis; e

* quando o receptor for parente em primeiro grau do doador

Irradiagdo

PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO . ‘
(]

Objetivo: inativar funcionalmente linfdcitos viaveis dos produtos sa s.

As unidades irradiadas devem ser adequadamente rotuladas e identificadas e o
processo de irradiagdo deve ser validado periodicamente.

Validade: o concentrado de hemacias irradiado deve, ser produzido até 14 (quatorze)
dias apos a coleta e obrigatoriamente armazenado até no maximo 28 (vinte oito) dias
apds a irradiacdo observando a data de validade original do componente

‘L
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PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO

Aquecimento de hemocomponentes

* Serarealizado de forma controlada, em aquecedores préprios para este fim.
* Aquecedores serdo dotados de termdmetro visivel e alarme sonoro e visual.

* Protocolo escrito, elaborado pelo servico de hemoterapia, que defina as
indicagOes e os procedimentos para o aguecimento de sangue

* IndicagBes — |- Adultos recebendo transfusdes rapidas e mdltiplas

- Exsanguineo-transfusdo em criangas;

- Criangas recebendo sangue em volumes acima de 15ml/Kg/h;

- Doenga grave envolvendo crioaglutininas;

- Pacientes com presenga de Autoanticorpos a frio
(autocrioaglutininas)




Transfusao autéloga

Transfusdao Macica

PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO

Depende do médico assistente e hemoterapeuta

A unidade de componente sanguineo sera segregada e utilizada apenas para
transfusdo autdloga

As doagOes autdlogas serdo submetidas aos mesmos testes imuno-hematoldgicos e
para deteccdo de infecgdes transmissiveis pelo sangue realizados nas doagdes
alogénicas.

Os pacientes que possuam testes para infecgbes transmissiveis pelo sangue reagentes
para qualquer das infecgBes testadas poderdo ser aceitos nos programas de
autotransfusdo.

.- ANVISA
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PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO

Protocolo escrito do servigo, definindo a conduta

Definigdo:

*  paciente que tiver recebido uma quantidade de sangue total ou concentrado de hemacias
aproximadamente igual a sua volemia em periodo inferior a 24 (vinte e quatro) horas; e

*  paciente que tiver recebido uma quantidade de sangue total ou concentrado de hemacias
superior a 10 unidades em periodo inferior a 24 (vinte e quatro) horas.

Reposicdo de hemocomponentes indicada a medida que se identificam

alteracBes especificas (avaliacdo clinica e laboratorial) ou baseada em

protocolos pré-estabelecidos pela institui¢do.

Os testes pré-transfusionais poderdo ser abreviados apos 2 troca de uma
volemia sanguinea. N Lt v

PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO

Transfusao autdloga
* o rotulo da unidade autdloga conterd, pelo menos, as seguintes informagdes:
* nome completo do doador-paciente;

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

* Legenda "Doagdo Autdloga“

- AUTO-
TRANSF| USAO
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PROCEDIMENTOS TRANSFUSIONAIS
PROCEDIMENTOS ESPECIAIS EM TRANSFUSAO

Aférese Terapeutica

* Leucaférese Terapéutica: retirada, através de
equipamentos especificos, de parte dos leucdcitos do
paciente leucémico que apresenta hiperleucocitose

* Plasmaférese Terapéutica: retirada, através de
equipamentos especificos, de plasma do paciente e
reposi¢cdo com outros fluidos e/ou outro plasma. Também
pode ser chamada de troca plasmatica




COMITE TRANSFUSIONAL

* Constituido por um grupo de profissionais de diversas especialidades, responsaveis pela
definigdo e avaliagdo continua da pratica transfusional e pela hemovigilancia num servigo
de saude.

* Atuacdo: Prescrigdo, distribuicdo, manuseio, dispensagdo, administracdo, monitorizagdo da
resposta de pacientes.

* Deve ter membros representantes dos seguintes segmentos: “staff’ médico (cirurgides,
anestesistas, médicos clinicos), enfermagem, administracdo do hospital e do servico de
hemoterapia.

<L ANVISA
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COMITE TRANSFUSIONAL HF

=R Hc:su;w\tal Fémina
'@lrtegrantes do Comité Transfusional
=} Protacolos (Recomandagdes)
@ Protocolo de anemia no Pré-operatdrio de cirurgias eletivas
@ Protocolo de Indicagdo de Concentrado de Plaguetas
@ Protocolo de Indicagao de Plasma
@ Protocolo de Indicagao de Plasma e Crio em RN
@ Protocolo de transfusdo de hemacias na UTI-Neonatal
m Protocolo de transfusdo de plaguetas em nsonatos
m Protocolo Exsanguinentransfusao RN
“““ Transfusdo de CH em Adultos
“““ Transfusao na Hemorragia Pos Parto/Transfus3o Macica
““@Te’mu de Consentimento para Transfusdo

.= ANVISA
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COMITE TRANSFUSIONAL

Objetivos:

* Atender a legislagdo;

* Melhorar as préticas hemoterdpicas da instituicdo = Protocolos
* Aumentar a seguranca transfusional;

¢ Otimizar o uso de hemocomponentes;

¢ Reduzir os erros transfusionais;

* Promover educacdo e atualizagdo permanente em hemoterapia;
* Estreitar a relagdo da Agéncia Transfusional e os demais servigos do hospital.
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Denise Mattos
Servigo de Hemoterapia Hospital Nossa Sr* Concei¢cao/GHC

(51)999185897

Elisa Fraga Schneider
ransfusional Hospital Fémina/GHC

(51) 991122212 .= ANVISA
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