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ROTEIRO DE TRANSIGAO 2026
ROTEIRO DE INSPEGCAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

MODULO |

INFORMACOES GERAIS

Periodo da Inspecgao: ) a [

Tipo de servigo:

()HC ( )HR ( )NH ( )UCfixa ( )UCmoével ( )UCT ( )CTLD ( ) AT
(RDC 151/2001 — Art. 3)

Objetivo da Inspecgao:

Licenga Inicial
Seguimento/Monitoramento
Denuncia

Renovacgéao de Licenga

~ A~~~
~— — — ~—

Ultima inspeco: / /

1. Identificagao do Servigo

Razao social:

Nome fantasia:

CNPJ:

Endereco:

Municipio: Estado: | CEP:

Fax:( ) Telefone:( )

e - mail:

Natureza do Servigo:
() Publico ( ) Privado ( ) Privado — SUS ( ) Filantrépico-SUS
(RDC 151/2001 — Art. 11)

CNES n°: OUTROS:

Licenga Sanitaria n°: Data de validade: / /

2. Recursos humanos | Nivel | Sim | Nio

2.1. Responsabilidade técnica e administrativa

2.1.1. Médico responsavel técnico (Lei 10.205 — Art. 7°) (RDC 34/2014 — Art.
6) (RDC 63/2011 — Art. 14)
[}

2.1.2. Médico responsavel técnico substituto (RDC 63/2011 — Art. 14)
INF

2.1.3. Responsavel Administrativo: Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 245. O
servico de hemoterapia determinara formalmente as atribuicbes e
responsabilidades técnicas e administrativas por processos e areas. INF
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2.2. Pessoal Nivel Sim | Néo
2.21. Programa de Capacitacgdo de Recursos Humanos com
acompanhamento e avaliagdo. (RDC 34/2014 — Art. 7 § 1°) (RDC 63/2011 — Il
Art. 20 e Art. 23)
2.2.2. Programa de Imunizagao contra Hepatite B. (RDC 34/2014 — Art.7 § 1°) m
(RDC 63/2011 — Art. 20 - Art. 43) (NR-32)
2.2.3. Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO)
elaborado de acordo com o Programa de Prevengdo de Riscos Ambientais il
(PPRA) (RDC 34/2014 — Art. 7 § 1°) (RDC 63/2011 — Art.20 e Art. 23) (NR-7,
NR-9 e NR-32)
2.2.4. Registro e notificacdo de acidente de trabalho. (RDC 34/2014 — Art. 7 § il
1°) (RDC 63/2011 — Art. 48) (NR-5)
Observacgoes:
3. Atividades realizadas Nivel Sim Nao
3.1. Captacgdo de doadores
3.2. Coleta de sangue
3.2.1. Interna
3.2.2. Externa
3.3. Processamento de sangue
3.4. Testes imuno-hematolégicos do doador
3.5. Testes imuno-hematoldgicos do receptor
3.6. Testes para marcadores de doengas infecciosas no sangue do doador
3.7. Armazenamento de sangue e componentes
3.8. Distribuicdo de sangue e componentes
3.9. Transporte de sangue e componentes
3.10. Transfusao de sangue
3.11. Procedimentos Especiais Sim Nao
3.11.1. Transfuséo de 3.11.1.1. Recém-nascidos
Substituicao (exsanguineotransfusao)
3.11.1.2. Adultos
3.11.2. Programas de 3.11.2.1. Pré-depésito
transfusdo autdloga 3.11.2.2. Hemodiluigdo intra-operatoria INF

3.11.2.3. Recuperacgao intra-operatoria do
sangue (maquina salvadora de células)

3.11.3. Transfusdes Especiais | 3.11.3.1. Transfusé&o intra-uterina

3.11.3.2. Suporte hemoterapico em
transplante de 6rgaos (medula éssea e
orgaos solidos)

3.11.3.3. Transfusao Domiciliar

3.11.3.4. Outras

3.11.4. Métodos de Biologia 3.11.4.1. Imuno-hematologia (genotipagem)

Molecular 3.11.4.2. HLA (Antigenos Leucocitarios
Humanos)
3.11.4.3. Outros (pesquisa)

3.11.5. Aféreses 3.11.5.1. Nao terapéutica

3.11.5.2. Terapéutica

3.11.5.3. Obtencéao de produtos especiais
(exemplo: Células - Tronco)

3.11.6. Fenotipagem para 3.11.6.1. Cadastro de doadores
outros antigenos eritrocitarios | fenotipados
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3.11.6.2. Cadastro de doadores com

fendtipos raros
3.11.7. Irradiagdo de hemocomponentes
3.11.8. Atendimento a 3.11.8.1. Coagulopatas
pacientes 3.11.8.2. Hemoglobinopatas

3.11.8.3. Oncohematolégicos

3.11.8.4. Outros
3.11.9. Doagao Autdloga
3.11.10. Sangria Terapéutica
4. Terceirizagao Nivel Sim Nao
4.1. Servigos realizados por terceiros
4.1.1. Imuno-hematologia de doador
4.1.2. Imuno-hematologia de receptor
4.1.3. Sorologia
4.1.4. Biologia Molecular
4.1.5. Processamento INF
4.1.6. Irradiagdo de hemocomponentes
4.1.7. Transporte de hemocomponentes
4.1.8. Residuos (coleta e tratamento)
4.1.9. Manutengéo/calibragdo de equipamentos
4.1.10. Servicos Gerais
4.1.11. Outros
Observacao:

Nivel Sim Nao

4.2. Prestacgao de Servigos a Terceiros
4.2.1. Imuno-hematologia de doador
4.2.2. Imuno-hematologia de receptor
4.2.3. Sorologia
4.2.4. Biologia Molecular INF
4.2.5. Processamento
4.2.6. Irradiagdo de hemocomponentes
4.2.7. Transporte de hemocomponentes
4.2.8. Outros
Observacgao:
5. Registros Nivel Sim Nao

5.1. Sistema de codificacdo desde a coleta até a liberagdo, que garanta
rastreabilidade do produto (hemocomponentes) e do pessoal técnico
responsavel pelas atividades (registros informatizados ou manuais). (RDC
34/2014 — Art.15 e Art. 16)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 72. Sera garantida a identificagcdo correta e
segura do doador durante todo o processo de coleta de sangue.

§ 3° A identificagdo dos tubos para exames laboratoriais e das bolsas,
principal e satélites, sera feita por cédigo de barras de acordo com padréo
ISBT 128.
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Art. 150. A identificacdo das bolsas e das amostras de qualificacdo de sangue
do doador sera de acordo com o Padréo ISBT 128.

5.2. Documentagdo que envolve cada doagao e transfusdo é arquivada de
forma a manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislagédo vigente
(20 anos). (RDC 34/2014 — Art.15 § 2°)

5.3. Informatizados

INF

5.3.1. Sistemas de seguranga dos dados e informagdes. (RDC 34/2014 —
Art.16)

5.3.2. Os softwares sao testados, quanto aos processos operacionais do ciclo
do sangue, antes de sua utilizagdo e quando houver mudangas. (RDC
34/2014 — Art.16 § 1°)

5.3.3. Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do
sistema de informagao — substituicdo proviséria por registros manuais. (RDC
34/2014 — Art.16 § 2°)

5.3.4. Treinamento para utilizagdo do sistema informatizado. (RDC 34/2014 —
Art.7 § 1°)

5.4. Manuais

INF

5.4.1. Dados e informagoes legiveis e seguros. (RDC 34/2014 — Art.15 § 1°)

Observacgoes:

6. Estrutura Fisica

Nivel

Sim

6.1. Projeto arquitetdnico aprovado pelo 6rgéo competente. (RDC 34/2014 — Art.
8) (RDC 63/2011 — Art. 34) (RDC n.° 50/02 Parte 1)

6.2. Edificagdo correspondente a planta arquitetbnica aprovada pelo 6rgao
competente. (RDC 34/2014 — Art. 8)

6.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as
normas de biosseguranca e de saude do trabalhador. (RDC 34/2014 — Art.7 §
1°) (RDC 63/2011 — Art. 7) (NR-5)

6.4. O material de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos atendem
as exigéncias legais. (RDC 34/2014 — Art.8 § 2°) (RDC 50/2002 C1)

6.5. Protecdo contra entrada de animais sinantrdpicos (ex.: insetos e roedores)
e processos definidos para controle de pragas. (RDC 34/2014 — Art.8 § 2°)
(RDC 63/2011 — Art. 63) (RDC 50/2002 C 8)

6.6. Bom estado de conservagao, manutengao e limpeza. (RDC 34/2014 — Art.8
§ 1°) (RDC 63/2011 — Art. 36 e Art. 52)

Observacgodes:

7. Equipamentos e dispositivos

Nivel

Sim

7.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergéncia com
capacidade de acordo com a carga instalada). (RDC 34/2014 — Art.8 § 5°) (RDC
63/2011 — Art. 41)

7.1.1 Procedimentos escritos com definicdo de plano de contingéncia em casos
de corte de energia elétrica. (RDC 34/2014 — Art.120)

7.2. Equipamentos de combate a incéndio dentro do prazo de validade
(programa de prevencédo e combate a incéndios). (RDC 63/2011 — Art. 35)

7.3. Equipamentos criticos com identificagdo Unica que permita sua completa
rastreabilidade nos processos. (RDC 34/2014 - Art. 11)

7.4. Realiza/registra qualificagdo dos equipamentos. (RDC 34/2014 — Art. 11)
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7.5. Realiza/registra manutengcdo corretiva e preventiva dos equipamentos. il
(RDC 34/2014 — Art. 11) (RDC 63/2011 — Art. 23)
7.5.1. Contrato e cronograma de manutencdo preventiva dos equipamentos. Il
(RDC 34/2014 — Art. 11) (RDC 63/2011 — Art.11)
7.6. Realiza/registra calibracao/afericao perioédica de equipamentos que medem "
ou dependem de parametros fisicos. (RDC 34/2014 — Art. 11)
7.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da I
area de trabalho. (RDC 34/2014 — Art. 11 paragrafo unico)
Observagoes:
8. Biosseguranga
Nome do responsavel:
Formacao profissional:
Contato:
8. Biosseguranga Nivel Sim | Nao
8.1. POPs ou instrugdes escritas contemplam medidas de biossegurancga. (RDC il
34/2014 — Art. 10 § 4°) (RDC 63/2011 — Art. 50) (NR-32)
8.2. Treinamento periddico da equipe envolvida em procedimentos técnicos em
biosseguranga, inclusive da equipe terceirizada. (RDC 34/2014 — Art. 10 § 3°) Il
(RDC 63/2011 — Art. 33) (NR-32)
8.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislagbes vigentes. (RDC 34/2014 — Art. 7 il
§ 2°) (RDC 63/2011 — Art. 47) (NR-32)
8.4. Procedimentos de limpeza diaria, desinfecgdo e esterilizagdo, quando
aplicavel, das superficies, instalagdes, equipamentos e materiais. (RDC 34/2014 ]
— Art. 10) (RDC 63/2011 — Art. 57) (NR-32)
8.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instrugdes dos fabricantes de il
saneantes regularizados juntos & ANVISA. (RDC 34/2014 — Art. 10 § 1°)
8.5. Insumos (saneantes, antissépticos, solugdes, outros) cujo fabricante
permita manipulagéo, aliquotagem ou dispensagao estdo rotulados de forma a I
garantir sua identificagdo, data da manipulagéo, data de validade e responsavel
pela manipulacdo. (RDC 34/2014 — Art. 14 § 2°)
Observacgoes:
9. Gerenciamento de Residuos
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Contato:
9. Gerenciamento de Residuos Nivel |Sim Nao

9.1. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS),
aprovado pelos érgaos competentes. (RDC 34/2014 — Art. 18 § 1°)

9.2. Treinamento de equipe envolvida no manejo de residuos de servigos de
saude inclusive da equipe terceirizada. (RDC 34/2014 — Art. 18 § 2°) (NR-32)

9.3. Infraestrutura compativel para manejo de residuos de servicos de saude
(area fisica especifica, equipamentos e materiais). (RDC 34/2014 — Art. 18 § 3°)
(NR-32)
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9.4. Transporte, tratamento e destinagdo final dos residuos realizados por
empresa contratada, regularizada junto aos 6rgaos de vigilancia sanitaria e |
ambiental. (RDC 34/2014 — Art. 18 § 4°)
Observagoes:
10. Hemovigilancia/Retrovigilancia
Nome do responsavel:
Formacao profissional:
Contato:
10.1. Hemovigilancia Nivel Sim Nao
10.1.1 Registro no prontuario do paciente e na ficha de transfusdo todas as
informacdes relativas a reacdo transfusional e condutas adotadas. (RDC i
34/2014 — Art. 141 e Art. 144)
10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para resolugao
em casos de reagdes transfusionais, que inclua a detecgdo, tratamento, il
prevencgdo e notificagdo das reagbes transfusionais. (RDC 34/2014 — Art. 147)
(RDC 63/2011 — Art. 8)
10.1.3. Capacitacao de profissionais para detecgdo e condutas frente a eventos il
adversos a transfusdo. (RDC 34/2014 — Art. 146 § 1°)
10.1.4. Notifica eventos adversos no NOTIVISA. (RDC 34/2014 — Art. 146 § 3°) I
Sistema Nacional de Hemovigilancia IN 196/2022.
10.2. Retrovigilédncia Nivel Sim Nao
10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigacédo de retrovigilancia. (RDC
34/2014 — Art. 101) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 138 Quando os testes de
triagem forem positivos em um doador de sangue que em doagbes prévias 1
apresentava testes ndo reagentes/negativos, o que configura soroconverséo ou
viragem, o servigo de hemoterapia adotara procedimentos de retrovigilancia.
10.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no
processo de investigagado entre o fornecedor de hemocomponentes e servigo o Il
transfusional. (RDC 34/2014 — Art. 102)
10.2.3. Convoca o doador sob investigacao para coleta de 2° amostra e no caso
de soroconversao confirmada atualiza o seu registro de forma a bloquea-lo para i
doacgdes futuras. (RDC 34/2014 — Art. 101 § 7°)
10.2.4. Comunicacdo do processo de investigagdo instaurado a VISA I
competente. (RDC 34/2014 — Art. 104)
Observagodes:
11. Gestao de Qualidade
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Contato:
11. Gestao de Qualidade Nivel Sim Nao

11.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7)

11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor
do servigo. (RDC 34/2014 —Art. 9) (RDC 63/2011 — Art. 9)

11.3. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas
técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsavel Técnico e
supervisor da area ou por responsavel definido pela politica de qualidade).
(RDC 34/2014 — Art. 9 e Art.10) (RDC 63/2011 — Art. 7)
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Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 18. Cada servigo de hemoterapia mantera
um conjunto de procedimentos operacionais, técnicos e administrativos para
cada area técnica e administrativa. § 5° Os procedimentos operacionais de
que trata o caput serdo avaliados, no minimo, a cada dois anos quanto a
adequagao e a atualizagao, quando apropriado.
11.4. Auditoria interna.
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 250. O servigo de hemoterapia implantara
processos de auditorias internas com o objetivo de verificar o cumprimento
dos requisitos pré-definidos. |
Paragrafo unico. Os resultados seréo registrados, revisados e analisados
pela direcao do servico de hemoterapia, incluindo a diretoria técnica, e pela
area auditada, com proposicao de agdes corretivas e de melhorias.
11.5. Documentos de facil leitura, legiveis, com contetdo Unico e claramente
definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e ]
autorizado. (RDC 34/2014 — Art. 15§ 1°)
11.6. Avaliagado sistematica de todos os procedimentos adotados pelo
servigo, principalmente no caso de alteragdo do processo. (RDC 34/2014 — Il
Art. 10 § 3°)
11.6.1. Treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteragao de i
atividade. (RDC 34/2014 — Art. 10 § 3°) (RDC 63/2011 — Art. 32)
11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de nao il
conformidades e medidas corretivas. (RDC 34/2014 — Art. 9)
11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as I
reclamagdes. (RDC 63/2011 — Art. 7)
11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos nao il
conformes. (RDC 34/2014 — Art. 9)
11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranga |
de produtos. (RDC 34/2014 — Art. 13 Paragrafo unico)
11.10. Procedimento estabelecido para a qualificagdo de fornecedores. (RDC il
34/2014 — Art. 9)
11.11. Validagdo de processos considerados criticos para a garantia da
qualidade dos produtos e servigos, antes de sua introdugdo e sempre que 1]
alterados. (RDC 34/2014 — Art. 9 Paragrafo unico)
Observacgoes:
12. Depésito de materiais, insumos e reagentes
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Contato:
12. Depésito de materiais e insumos Nivel Sim | Nao
12.1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e INF

insumos dentro do servigco de hemoterapia. (RDC 34/2014 — Art. 14)

12.2. Area em bom estado de conservacéo, organizacao e higiene, sistema de
controle de temperatura, umidade e de ventilagdo do ambiente. (RDC 34/2014
— Art. 14) (RDC 63/2011 — Art. 36 e Art. 52)

12.3. Mecanismos de prevencdo e combate de animais sinantrdpicos (ex.:
insetos e roedores). (RDC 34/2014 — Art. 8 § 2) (RDC 63/2011 — Art. 63) (RDC
50/2002 C 8)

12.4. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 14 § 1°) (RDC 63/2011
—Art. 7)

12.4.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)
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12.5. Controle de entrada e saida de material, realizado de acordo com
legislacOes e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Parametro:
prazo de validade. (RDC 34/2014 — Art. 14 § 1°)

12.6. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais
Parametros: condicdes de conservagio, prazo de validade. (RDC 34/2014 —
Art. 72)

12.7. Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos termolabeis,
fotossensiveis e outros produtos criticos armazenados na temperatura
especificada pelo fabricante e ndo expostas ao sol. (RDC 34/2014 — Art. 14 e
Art. 116)

12.8. Insumos registrados e/ou autorizados pelo 6rgdo de saude competente,
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificacdo do
fabricante. (RDC 34/2014 — Art. 13 e Art.14)

12.9. Inspecao dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se
0s mesmos estao dentro das especificagdes estabelecidas. (RDC 34/2014 —
Art. 14)

Observagodes:
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MODULO I

CAPTAGAO, RECEPGAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E COLETA

1. Captacgao de Doadores

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao
1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 19) (RDC il

63/2011 — Art. 31)

1.1.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel superior capacitado. il

(RDC 34/2014, Art. 6) (RDC 63/2011 — Art.15)

1.2. Captacao de doadores Nivel Sim  |Nao
1.2.1. Programa de captagao de doadores. (RDC 34/2014 - Art. 19)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Secao |l - Da Captagdo de Doadores de Il

Sangue

1.2.2. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 - Art. 10) Il

1.2.3. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 - Art. 10) Il

Observacgoes:

2. Recepcéo/ Registro de Doadores

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

2.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao
2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 7) (RDC il

63/2011 — Art. 31)

2.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim Nao

2.21. Area e fluxo de acordo com a legislagdo vigente (area fisica
especifica, sanitarios e sala de espera). (RDC 34/2014 - Art. 8) (RDC
50/2002 - ltem 4.9)

2.2.2. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 - Art. 10)

2.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 - Art. 10)

2.2.3. Cadastro de doadores com identificagdo completa (home completo;
sexo; data de nascimento; numero e 6rgao expedidor do documento de
identificagdo com foto, nacionalidade/naturalidade, filiagdo, ocupacéao
habitual, endereco e telefone de contato, n°. de registro de candidato no
servico de hemoterapia ou no programa de doagdo, data do
comparecimento do candidato no servigo). (RDC 34/2014 - Art. 22)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 5° Para os fins deste Anexo, considera-
se: XIV - documento oficial com fotografia: diz respeito a Carteira de
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Identidade, Carteira Nacional de Habilitagcdo, Carteira de Trabalho,
Passaporte, Registro Nacional de Estrangeiro, Certificado de Reservista,
Carteira Profissional emitida por classe, entre outros, sendo aceitas
documentos digitais oficiais e fotocopias autenticadas, desde que as
inscricdbes estejam legiveis e as imagens permitam a identificacdo do
portador.

Art. 68. Os registros dos doadores serdo mantidos para garantir a
seguranga do processo da doagéo de sangue e a sua rastreabilidade.

§ 4° Constardo do registro dos doadores: VI — CPF.

2.2.4. Candidatos a doacao sao informados sobre as condi¢cbes basicas e
desconfortos associados a doagéo, doengas transmissiveis pelo sangue e
a importancia das respostas do doador na triagem clinica. (RDC 34/2014 -
Art. 23)

2.2.5. Manutencgao dos registros de doadores de forma segura, confiavel e
sigilosa. (RDC 34/2014 - Art. 15 e Art. 20)

2.2.6. Mecanismo de registros e identificagdo do candidato bloqueado em
triagens anteriores. (RDC 34/2014 - Art. 22)

2.2.7. Procedimentos estabelecidos para convocagdo de doador inapto
e/lou encaminhamento a servicos de referéncia com os devidos
esclarecimentos. (RDC 34/2014 - Art. 28)

Observagoes:

3. Triagem Hematoldgica

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao
3.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 7) (RDC il
63/2011 — Art. 31)

3.2. Infra-estrutura/Procedimentos

3.21. Sala/area*® fisica conforme legislacdo vigente (sala ou area
especifica, fluxo, iluminagéo, ventilag&o). *Area de triagem hematolégica pode I
estar contida na sala de triagem clinica (RDC 50). (RDC 34/2014 - Art. 8 § 1°) *

(RDC 50/2002 - Iltem 4.9.3)

3.2.2. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 - Art. 10) Il
3.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 - Art. 10) 1]
3.2.3. Técnica usada:

Mulheres (Hb=12,5g/dl ou Ht=38%)* Homens (Hb=13,0g/dl ou Ht=39%)*(RDC
34/2014 - Art. 25 Iltem VIII) *valores minimos

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 42. No momento da selegdo, sera
determinada a concentragdo de hemoglobina - Hb ou de hematdcrito - Ht

em amostra de sangue do candidato a doagao obtida por puncéo digital,

por venopungao ou por método validado que possa vir a substitui-los. INF

§ 1° As faixas aceitaveis do nivel de hemoglobina ou hematdcrito séo:

| - mulheres: Hb entre 12,5g /dL (doze e meio gramas por decilitro) e 16,5
g/dL (dezesseis e gramas e meia gramas por decilitro) ou Ht entre 38%
(trinta e oito por cento) e 50% (cinquenta por cento); e

Il - homens: Hb entre 13,0g /dL (treze gramas por decilitro) e 18,5g /dL
(dezoito gramas e meia por decilitro) ou Ht entre 39% (trinta e nove por
cento) e 54% (cinquenta e quatro por cento).
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§ 2° O candidato que apresentar resultados fora dos limites estabelecidos
no § 1° deve ser temporariamente impedido de doar e encaminhado para
investigacao clinica.

3.2.4. Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas
utilizadas. (RDC 34/2014 - Art. 25 Item VIII)

3.2.5. Mecanismo de avaliagéo e controle frequente dos resultados. (RDC
34/2014 - Art. 25 ltem VIII)

3.2.6. Registro dos resultados dos procedimentos realizados. (RDC
34/2014 - Art. 15)

Observagoes:

4. Triagem Clinica

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

4.1. Recursos Humanos

Sim

4.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 7) (RDC
63/2011 — Art. 31)

4.1.2. Atividade realizada por profissional da saude de nivel superior sob
supervisdo médica. (RDC 34/2014 - Art. 24) (RDC 63/2011 — Art.15)

4.2. Infra-estrutura/Procedimentos

Sim

4.2.1. Sala que garanta privacidade do doador e sigilo das informacoes.
(RDC 34/2014 - Art. 24) (RDC 50/2002 - itens 4.9.3; 4.9.6; 4.9.18)

4.2.2. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 - Art. 10)

4.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 - Art. 10)

4.2.3. Ficha de triagem clinica do doador padronizada com registros de
afericdo de (pulso, pressdo-arterial, hematdcrito/hemoglobina, temperatura
e peso do candidato a doador) e demais critérios de selecao de doadores,
com data e identificagdo do candidato e do profissional que realizou a
triagem. (RDC 34/2014 - Art. 25 e Art.26)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 37. Com a finalidade de proteger os
doadores, serao observadas as seguintes medidas e critérios:

| - a frequéncia anual maxima de doagdes e o intervalo minimo entre as
doagdes;

Il - as idades minima e maxima para doagao;

Il - 0 peso minimo;

IV - a aferigao do pulso;

V - os niveis de hematdcrito ou hemoglobina;

VI - a historia clinica e os antecedentes patolégicos do doador;

VII - a utilizagdo de medicamentos;

VIII - a hipotese de gestagao, lactagcado e abortamento;

IX - 0 jejum e a alimentagédo adequada;

X - 0 consumo de bebidas alcodlicas;

Xl - as ocupagdes habituais; e

XIl - o volume a ser coletado.

4.2.3.1. Ficha de triagem clinica do doador preenchida a cada nova
doagao. (RDC 34/2014 - Art. 24)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 36. Na triagem clinica, o profissional de
saude de nivel superior, qualificado e capacitado, atuando sob supervisao
médica, avaliara os antecedentes e o estado clinico atual
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do candidato, observadas as disposi¢cdes deste Anexo, visando a protegao
da saude do doador e a seguranga dos hemocomponentes destinados aos
receptores.

§ 2° O servico de hemoterapia podera disponibilizar ao candidato
questionario estruturado prévio a entrevista individual, inclusive por meio
digital, cujo preenchimento ndo dispensa a avaliagdo presencial por
profissional de saude para o esclarecimento de duvidas, fornecimento de
orientagdes e conclusao da triagem clinica.

4.2.4. Registro, na ficha de triagem clinica do doador, da causa da
inaptiddo e do encaminhamento ao servico de referéncia, quando
necessario. (RDC 34/2014 - Art. 28)

Portaria GM/MS 11.685/2026: * Atencédo as modificagbes dos artigos: Art.
37, Art. 38, Art. 39. § 3° § 4° § 5°, Art. 40. § 1°, Art. 41, Art. 53. § 4°, Art. 54,
Art. 56, Art. 57, Art. 58, Art. 59, Art. 60, Art. 61, Art. 62, Art. 63, Art. 64, Art.
65, Art. 66, Art. 67 e Anexos Il a V.

4.2.5. Equipamentos em conformidade com a técnica utilizada. (RDC
34/2014 - Art. 11)

4.2.6. Termo de consentimento de doacgio livre e esclarecido, com a
devida assinatura do doador constando informagbes sobre: riscos do
processo de doagao, cuidados durante e apds a coleta, orientagdes sobre
reagbes adversas a doagdo, o destino do sangue doado (transfuséo,
pesquisa, produgdo de hemoderivados, reagentes e outros), os testes
realizados e a possibilidade de falsos resultados, incorporagdo em
cadastro de doadores, possibilidade de busca ativa pelos 6rgéos de
vigilancia em saude. RDC 75/2016 Art. 5 — item 4.2.6. (RDC 34/2014 - Art.
27)

4.2.6.1. No caso de utilizagao de sistema informatizado, garante correlagdo
com do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. (RDC 34/2014 - Art.
27 Paragrafo unico)

4.2.7. Procedimento confidencial de auto-exclusdo. (RDC 34/2014 - Art.
29)

INF

4.2.8. Mecanismo de bloqueio e readmissdo de doadores considerados
inaptos na triagem clinica. (RDC 34/2014 - Art. 28 Paragrafo unico)

Observacgoes:

5. Coleta de Sangue

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

5.1. Recursos Humanos

Sim

5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 7) (RDC
63/2011 — Art. 31)

5.1.2. Coleta de sangue sob supervisdo de médico ou de enfermeiro. (RDC
34/2014 - Art. 34) (RDC 63/2011 — Art.15)

5.2. Infra-estrutura/Procedimentos

Sim

5.2.1. Sala adequada para coleta (limpeza, climatizagéo, iluminagéo, fluxo).
(RDC 34/2014 - Art. 8) (RDC 50/2002 - itens 4.9.4; 4.9.6; 4.9.18)

5.2.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C). (RDC
34/2014 - Art. 31 § 2°)

5.2.3. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 - Art. 10)
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5.2.3.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 - Art. 10)

5.2.4. Técnica de higienizagdo do brago do doador contempla duas etapas
de antissepsia (antissépticos registrados na ANVISA como produtos para
saude). (RDC 34/2014 - Art. 34 § 1°)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 75. A area da pele para puncgao venosa
para coleta deve ser cuidadosamente preparada.

§ 1° A lavagem do brago do doador ndo é considerada uma etapa de
antissepsia e deve ser realizada na presenga de sujidade visivel na regiao
da pungao venosa.

§ 2° A antissepsia da area escolhida para a pungao venosa sera realizada
em duas etapas, mediante o uso de solugdes antissépticas distintas, sendo
obrigatério aguardar a completa secagem do produto antes de proceder a
pungao.

§ 3° No caso do uso de solugao de gluconato de clorexidina alcéolico a 2%
(dois por cento), a antissepsia podera ser feita em etapa unica.

§ 4° A veia a ser puncionada nao devera ser palpada apds a preparagao
da pele.

§ 5° Caso nao seja possivel observar o disposto no § 4° todo o
procedimento de antissepsia devera ser repetido.

5.2.5. Volume adequado de coleta (450 mL + 50 mL -—8-mkt/kg-pesopara
mutheres—e-9-ml/kg-peso—para—homens) determinado e registrado pelo
triador, ndo devendo exceder a 525 mL de sangue total coletado. (RDC
34/2014 - Art. 33)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 73. As bolsas utilizadas na coleta de
sangue conterdo anticoagulantes nas quantidades prescritas e
recomendadas pelos fabricantes das bolsas e em fungdo do volume de
sangue a ser coletado.

§ 2° Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 1°, o volume
ideal de sangue total é de 450 £ 50 mL (quatrocentos e cinquenta mililitros
mais ou menos cinquenta mililitros).

5.2.6. Coleta de bolsa com 300 a 464 mL de sangue total identificada como
unidade de sangue total de baixo volume. (RDC 34/2014 - Art. 112
Paragrafo unico)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art.73 As bolsas utilizadas na coleta de
sangue conterdo anticoagulantes nas quantidades prescritas e
recomendadas pelos fabricantes das bolsas e em fungdo do volume de
sangue a ser coletado.

§3 Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 1°, o concentrado
de hemacias produzido em bolsas com 300 a 399 mL (trezentos a
trezentos e noventa e nove mililitros) de sangue total pode ser usado para
transfusdo, desde que seja aplicado um rétulo que indique "unidade de
baixo volume de concentrado de hemacias".

5.2.7. Procedimento definido para homogeneizacdo da bolsa de sangue
durante a coleta. (RDC 34/2014 - Art. 34 § 4°)

5.2.8. Registro do tempo de coleta (tempo méaximo de 15min). (RDC
34/2014 - Art. 34 § 4°)

5.2.9. Tubo coletor selado ao fim da coleta garantindo a esterilidade do

sistema. Permite-se o fechamento com-do NAS NO ho A& o momeaento

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 76. O procedimento da coleta de sangue
contribui com a seguranca transfusional do doador, do receptor e do
processo de doagao.

§ 5° Ao término da coleta da bolsa, o tubo coletor sera lacrado com o uso
de seladoras dielétricas apropriadas.

5.2.10. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA,
dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a
especificagao do fabricante. (RDC 34/2014 - Art. 13)

5.2.11. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas
utilizadas. (RDC 34/2014 - Art. 11)
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5.2.11.1. Equipamentos devidamente identificados com mecanismos que |
relacionem o equipamento a cada coleta realizada. (RDC 34/2014 - Art. 11)

5.2.12. Sdo corretamente identificadas e inter-relacionadas a ficha do
doador, a unidade de sangue coletada e as amostras para testes
laboratoriais (correspondéncia entre cédigo de barras ou etiquetas
impressas). (RDC 34/2014 - Art. 37)

5.2.13. Amostras para as provas laboratoriais colhidas e rotuladas no
momento da coleta contendo identificagdo da instituicao coletora, data da
coleta, identificagdo numérica ou alfa numérica do doador/doagéo,
identificacao do coletor. (RDC 34/2014 - Art. 37)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 72. Serd garantida a identificacao 1]
correta e segura do doador durante todo o processo de coleta de sangue.

§ 3° A identificagdo dos tubos para exames laboratoriais e das bolsas,
principal e satélites, sera feita por cédigo de barras de acordo com padrao
ISBT 128.

5.2.14. Etiquetas firmemente aderidas sobre o rétulo original da bolsa
plastica contendo identificagcdo da instituicdo coletora, data da coleta,
identificagdo numérica ou alfa numérica do doador/doacéo, identificacdo do
coletor. (RDC 34/2014 - Art. 37 e Art. 109)

5.2.15. Armazenamento de sangue total para o processamento (20 a 24°C
para a produgdo de plaquetas ou 2° e 6°C, quando ndo se produz
plaquetas). (RDC 34/2014 - Art. 39)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 81. As bolsas de sangue total
resultantes do processo de coleta deverdo ser acondicionadas a
temperatura de 22°C £ 2°C (vinte e dois mais ou menos 2 graus Celsius),
caso sejam destinadas a produgdo de concentrado de plaquetas, ou a
temperatura de 4°C £ 2°C (quatro mais ou menos dois graus Celsius), caso
nao haja essa produgao.

Paragrafo unico. A separacao das plaquetas devera ser realizada até vinte
e quatro horas apdés a coleta da bolsa de sangue total, mantidas as
condicbes ideais de temperatura.

5.3. Cuidados com o Doador

5.3.1. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horario de

coleta para casos de eventos adversos a doacdo. (RDC 34/2014 - Art. 35) i

5.3.2. Procedimentos escritos para deteccdo, investigacdo, registro de
reacdo adversa ocorrida durante e/ou apds a coleta na ficha de triagem do
doador. (RDC 34/2014 - Art. 35 Paragrafo unico) (RDC 63/2011 — Art. 8)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 80. O servico de hemoterapia que
realiza coleta de sangue deve estar preparado para o atendimento a
reagbes adversas a doagdo e garantir a assisténcia médica, devidamente
formalizada, para atuar em caso de eventos adversos a doagéo. § 7° As
reagbes graves e Obitos atribuidos a doagdo deverdo ser notificadas ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme regulamento da
ANVISA.

5.3.3. Procedimentos para atendimento das reagbes adversas do doador
estabelecidos em area privativa com equipamentos e medicamentos
disponiveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002) *

* A recuperagédo de doadores' pode ser feita em sala'exclusi'va, érea contida na mn
sala de coleta ou na sala de triagem clinica com garantia de privacidade do doador
(RDC 50). (RDC 34/2014 - Art. 42) (RDC 50/2002 - itens 4.9.6; 4.9.18)
(Portaria GM/MS 2048/2002 Anexo Cap Il Atendimento Pré-Hospitalar
Fixo)

5.3.3.1. Registros de treinamento da equipe profissional para atendimento
em situacdes de emergéncias. (RDC 34/2014 - Art. 42)

5.3.4. Servico de referéncia para atendimento de urgéncias ou
emergéncias. (RDC 34/2014 - Art. 42 § 1°)

5.3.5. O doador recebe orientagdo quanto aos cuidados a serem tomados
apos a doagédo. (RDC 34/2014 - Art. 40) Il
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 78. O doador devera ser orientado,
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mediante o fornecimento de informativo impresso ou digital, sobre a
importancia da Informagao Pés-Doagéo (IPD) na redugéo do risco

de transmissdo de infecgbes pelo sangue, permitindo ao servico de
hemoterapia o descarte de hemocomponentes em estoque e o
acompanhamento de receptores, quando necessario.

Paragrafo unico. O doador deve ser orientado sobre a necessidade de
comunicar ao servico de hemoterapia onde realizou a doagdo de sangue
caso:

| - apresente qualquer sinal ou sintoma de processo infeccioso, como febre
ou diarreia, ou tenha tido o diagndstico de alguma doenca
infectocontagiosa até quatorze dias apos

a doagao;

Il - tenha recebido diagndstico de malaria até trinta dias apds a doacao; e
Il - identifique qualquer informagéo relevante que nao tenha sido
mencionada na triagem clinica.

5.3.6. Oferece hidratagdo oral ao doador apdés a coleta. (RDC 34/2014 -
Art. 41)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 77. Devem ser adotados os seguintes
cuidados com o doador apds a doagao:

Il - oferta de lanche ao doador.

Observacgodes:

5.4. Coleta Externa Moével (itens para verificagdo além dos exigidos para
coleta de sangue de doadores)

Nivel

Sim

5.4.1. Infraestrutura aprovada pela vigilancia sanitaria competente. (RDC
34/2014 - Art. 43)

5.4.2. Registros referentes a informagéo da programacgéao de coleta externa
a Vigilancia Sanitaria competente. (RDC 34/2014 - Art. 43)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 84. A realizagao de coletas externas de
sangue é permitida exclusivamente aos servigos de hemoterapia publicos
ou aqueles contratados para atendimento ao Sistema Unico de Saude
(SUS), considerando a obrigatoriedade de garantia da cobertura
hemoterapica segura para sua area de abrangéncia, conforme previsto nos
art. 5° e 6° do Decreto n° 3990/2001.

Paragrafo unico. Na hipotese de servigos contratados, a execugédo das
coletas externas ficara restrita a respectiva regido de cobertura do
atendimento ao SUS.

5.4.3. Presenca de médico e enfermeiro durante a coleta externa. (RDC
34/2014 - Art. 43 § 2°)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 82. Para a realizagdo de coletas
externas, seréo observados os seguintes critérios:

lll - supervisdao de um enfermeiro para a constituicdo da equipe de coleta
externa.

IV - médico do servico a disposi¢cao, presencial ou a distancia, para
esclarecimento de questdes relacionadas ao processo de doagao,
incluindo triagem;

V - assisténcia meédica, ndo obrigatoriamente do servigo de hemoterapia,
para reagdes adversas com necessidade de intervencdo médica.

5.4.4. Local adequado para armazenamento temporario das bolsas de
sangue com controle de temperatura. (RDC 34/2014 - Art. 39)

5.4.5. Validagcdo do processo de transporte das bolsas coletadas que
atendam aos parametros de acondicionamento, tempo previsto e controle

o

de temperatura :

produzirem,—de—20-a-24°C). (RDC 34/2014 - Art. 44 § 1°) (Portaria n°
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370/2014 — Art. 24)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 277. O componente sanguineo para fim
transfusional sera transportado em temperaturas adequadas para a
manutencgao das suas propriedades bioldgicas.

§ 2° O sangue total coletado em locais diferentes daqueles em que sera
processado sera transportado a temperatura de 22 + 2°C (vinte a vinte e
quatro graus Celsius), sendo que para producao de concentrado de
plaquetas, a temperatura de transporte ndo podera ser inferior a 20°C
(vinte graus Celsius).

§ 3° Se o sangue total ndo for destinado a produgéo de concentrado de
plaquetas, ele podera ser transportado a temperatura de 1°C (um grau
Celsius) a 10°C (dez graus Celsius).

§ 9° O aspecto de cada unidade sera inspecionado no momento do envio e
no momento da recepgao, sendo descartadas todas as unidades que
apresentem alteragdes a inspecgao visual.

5.4.6. Monitoramento de temperatura no processo de transporte no envio e
recebimento do sangue total. (RDC 34/2014 - Art. 44 § 1°) (Portaria n°
370/2014 — Art. 34)

5.4.7. Manejo dos residuos gerados durante a coleta e higienizagdo da
area de coleta. (RDC 34/2014 - Art. 43 § 3°)

Observacgoes:

6. Coleta de Sangue por Aférese

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos

Nivel

Sim

6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 7) (RDC
63/2011 — Art. 31)

6.1.2. Médico hemoterapeuta responsavel pela coleta de sangue por
aférese. (RDC 34/2014 - Art. 45 § 2°) (RDC 63/2011 — Art.15)

6.2. Aspectos Gerais

Nivel

Sim

6.2.1. Area* fisica conforme legislacdo vigente (drea especifica, fluxo
iluminagao, ventilagdo). * Area para coleta por aférese pode estar contida na
sala de coleta de sangue total (RDC 34/2014 - Art. 45 § 1°) (RDC 50/2002 -
itens 4.9.4; 4.9.6; 4.9.18)

6.2.2 POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 - Art. 10)

6.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 - Art. 10)

6.2.3. Critérios de selegcdo de doadores sdo os mesmos estabelecidos
para doadores de sangue total, inclusive exames laboratoriais para
infecgdes transmissiveis pelo sangue em amostras colhidas no mesmo
dia da coleta (24 horas), exceto para coleta de Granulécitos, Linfocitos,
Cel. Progenitora Hematopoiética (amostras colhidas até 72 horas). (RDC
34/2014 - Art. 45)

6.2.4. Termo de consentimento livre e esclarecido, por escrito (relata o
procedimento, possiveis complicagbes e risco ao doador - riscos
relacionados ao uso de medicagbes, mobilizadores e de agentes
hemossedimentantes, se couber). (RDC 34/2014 - Art. 45 § 7°)

6.2.5. Assisténcia médica, devidamente formalizada, durante o horario de
coleta para casos de eventos adversos a doacdo. (RDC 34/2014 - Art. 35)

6.2.6. Volume sanguineo extracorpéreo ndo superior a 15% da volemia
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do doador. (RDC 34/2014 - Art. 45 § 39)

6.2.7. Procedimentos para atendimento das reagdes adversas do doador
estabelecidos em area privativa com equipamentos e medicamentos
disponiveis (Portaria GM/MS n.° 2048, de 5 de novembro de 2002). (RDC ]]
34/2014 - Art. 42) (RDC 50/2002 - itens 4.9.6; 4.9.18) (Portaria GM/MS
2048/2002 Anexo Cap Il Atendimento Pré-Hospitalar Fixo)

6.2.8. Procedimento de aférese registrado com: identificacdo do doador,
anticoagulante empregado, tipo e volume de hemocomponente coletado,
duragdo da coleta, drogas e doses administradas, reagdes adversas 1]
ocorridas e o tratamento aplicado, marca, lote, data de fabricagdo e
validade dos insumos utilizados. (RDC 34/2014 - Art. 45 § 6°)

6.3. Plaquetaférese

6.3.1. Intervalo minimo entre duas plaquetaféreses € de 48 horas, no
maximo 4 vezes ao més e 24 vezes ao ano. Entre doagao de sangue total
e plaquetaferese o intervalo minimo de 1 (um) més. (RDC 34/2014 - Art.
25 ltem IV Letra “c”)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 166. Sera realizada a contagem de ]l
plaquetas em todos os candidatos a doagao por plaquetaférese. § 4° O
intervalo minimo entre duas plaquetaféreses em um doador é de quarenta
e oito horas, podendo um mesmo doador realizar doagdes, no maximo,
quatro vezes por més e vinte quatro vezes por ano.

6.3.2. Contagem de plaquetas do doador, no minimo, de 150.000
plaguetas/uL no dia da coleta por aférese ou trés dias que antecede. Art. ]l
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art.166. § 2°

6.4. Leucaférese

o4 1~ ’ . T

6.4.2. Realizada contagem de granulécitos em todos os concentrados de
granulécitos coletados. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 167. § 2°

6.4.3. Protocolos especificos para coleta de leucdcitos por aférese
(granuldcitos) com especificagdo dos agentes mobilizadores (G-CSF e/ou
corticosterdides) e agentes hemossedimentantes. Portaria GM/MS
11.685/2026: Art. 167.§ 1°

6.5. Plasmaférese

6.5.1. Plasmaférese para fins industriais (servico publico e mediante
autorizagdo do Ministério da Saude). Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. |
164.§ 7°

6.5.2. Intervalo minimo de doagao é de 48 h, no maximo 4 vezes em dois
meses, sendo obrigatdrio neste caso um intervalo de pelo menos (2) dois
meses antes da préxima doagdo. O niumero maximo de doagdes anual é ]]
de 12 vezes ao ano. (RDC 34/2014 - Art. 25 Item |V Letra “a” e “b”)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 164. § 6°

6.5.3. Dosagem de proteinas séricas e de IgG e IgM monitoradas em
intervalos de 4 meses em doadores frequentes. Portaria GM/MS Il
11.685/2026: Art. 164. § 4°

6.5.4. Volume maximo por coleta ndo superior a 600 mL (10 mL/Kg).

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 164 § 5° i

6.6. Coleta de multiplos componentes

6.6.1. Para coleta de concentrados de hemécias e concentrados de
plaquetas, o doador tem peso superior a 60 kg, hemoglobina de 13 g/dL,
contagem de plaquetas igual ou superior a 150.000 plaquetas/uL e o i
volume coletado ¢ inferior a 9 mL/kg para homens e 8 mL/Kg para
mulheres. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 168.

6.6.2. Coleta de duas unidades de concentrado de hemacias o doador
tem peso superior a 70 kg e hemoglobina superior a 14g/dL. Portaria 1]
GM/MS 11.685/2026: Art. 168. § 2°item: |

6.6.3. Intervalo minimo entre as doagdes € de 4 meses para os homens e
de 6 meses para as mulheres. (RDC 34/2014 - Art. 25 Item |V Letra “e”) 1]
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 168. § 2° item Il
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Observagodes:

7. Coleta de Sangue para Uso Autdlogo

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

7.1. Recursos Humanos Nivel Sim Nao
7.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 7) (RDC I

63/2011 — Art. 31)

7.1.2. Médico responsavel pelo programa de transfusdo autéloga pré-

operatéria e de recuperagao intraoperatoria do servico de hemoterapia. n

(RDC 63/2011 — Art.15) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 233.

7.2. Infra-estrutura/Procedimentos Nivel Sim Nao

7.2.1. Procedimento de doagao autdéloga pré-operatéria aprovada pelo
médico hemoterapeuta e médico assistente do doador/paciente ]l
(solicitacdo de doacao). (RDC 34/2014 - Art. 24 Paragrafo Unico)

7.2.2. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 - Art. 10) Il

7.2.2.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 - Art. 10) 1]

7.2.3. Termo de consentimento informado para realizacdo da coleta
assinado pelo doador-paciente ou por seu responsavel. Portaria GM/MS
11.685/2026: Art. 234. O doador-paciente ou seu responsavel assinara
termo de consentimento informado previamente a realizagdo dos
procedimentos de coleta autdloga e apos ter sido informado, de forma i
clara, acessivel e detalhada, sobre o procedimento que sera realizado, os
riscos e beneficios, eventos adversos e demais questbes relacionadas
aos cuidados em saude, salvaguardando-se as situagdes de urgéncia e
emergéncia.

7.2.4. Protocolo de procedimento com definigdo de critérios para
aceitacao e rejeicao de doadores autologos. (RDC 34/2014 - Art. 46)

7.2.5. Doacdes autdlogas submetidas aos mesmos testes imuno-
hematoldgicos e para detecgéo de infecgdes transmissiveis pelo sangue e
realizados nas doacgdes alogénicas. RDC 75/2016 Art. 5 item 7.2.5 (RDC
34/2014 - Art. 129, § 4°)

7.2.6. Protocolo de procedimentos para unidades autélogas com testes
reagentes: etiqueta de identificacdo do marcador reagente/positivo e
documento de autorizacdo assinado pelo médico assistente e médico
hemoterapeuta. (RDC 34/2014 - Art. 46 § 1°)

7.2.7. A unidade esta rotulada como “doagédo autdloga”, segregado das
demais bolsas de doagbes alogénicas e somente utilizadas para este fim. 1]
(RDC 34/2014 - Art. 46 § 2°)

Observacgodes:




I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria

1
—
ﬁ .

ROTEIRO DE TRANSIGAO 2026

ROTEIRO DE INSPEGAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

MODULO il

TRIAGEM LABORATORIAL

1. Testes Sorolégicos

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Prestacao de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Nao

1.1.1. Listar institui¢oes:

1.1.2 Terceirizagao Nivel [Sim |[Nao
Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizacdo de testes

laboratoriais, contemplando as determinagdes da legislagédo vigente, inclusive, as Il
responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizagdo dos servigos

envolvidos junto a vigilancia sanitaria. (RDC 34/2014 — Art. 78) (RDC 63/2011 —

Art. 11 e Art.23)

1.2. Infraestrutura Nivel |Sim |Nao
1.2.1. Estrutura fisica conforme legislacdo. (RDC 34/2014 — Art. 70) (RDC 50/2002 il

- itens 4.9.8e4.9.9;4.1.3a4.1.7)

1.2.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de m

reagentes (Kits) utilizados. (RDC 34/2014 — Art. 73§ 1°)

1.2.3. Calibragdo de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade. (RDC il

34/2014 — Art. 11)

1.2.4. Controle e registro da temperatura do laboratério (22 + 2°C - mudanga na I

definicdo do intervalo deve ser techicamente justificada). (RDC 34/2014 — Art. 70)

Observagoes:

1.3. Recursos Humanos Nivel |Sim Nao

1.3.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7)

1.3.2. Supervisdo técnica por profissional de nivel superior habilitado. (RDC
34/2014 — Art. 6) (RDC 63/2011 — Art. 15)

Observacgoes:
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1.4. Procedimentos realizados

Nivel

Sim

1.4.1. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

1.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)

1.4.2. |dentificacdo dos tubos com amostras de doadores para a realizagdo dos
testes soroldgicos, inclusive dos recebidos de outros servigos. (RDC 34/2014 — Art.
71)

1.4.2.1. Utiliza tubos primarios padronizados desde a coleta até a fase de
pipetagem no equipamento automatizado, incluindo os recebidos de outros
servigos. (RDC 34/2014 — Art. 91)

1.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter
integridade da amostra e seguranga do pessoal envolvido. (RDC 34/2014 — Art. 77)

1.4.4. Testes sorolégicos de acordo com a legislagéo vigente: (RDC 34/2014 — Art. 89)

1.4.4.1. (Um) teste Anti-HIV 1, 2* ou 1 (Um) teste combinado Ag+Ac **
Métodos:

* Incluindo pesquisa do grupo O; ** Ag = Antigeno; Ac = Anticorpo.

1.4.4.2. Anti-HTVL I/l
Método(s):

1.4.4.3. Anti-HCV (Ac ou combinado Ag+Ac)
Método(s):

1.4.4.4. HBsAg
Método(s):

1.4.4.5. Anti-HBc (IgG ou IgG + IgM)
Método(s):

1.4.4.6. Doenca de Chagas (Anti-T. cruzi)
Método(s):

1.4.4.7. Sifilis (treponémicos ou ndo-treponémicos)
Método(s):

1.4.4.8. Malaria®™™* {deteccio-de-plasmddic-ou-antigenos-plasmodiais)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 136. Os testes moleculares para detecgcao

malaria devem ser capazes de detectar as espécies Plasmodium vivax, P.
falciparum e P. malariae.
Método(s):

*** oo cona-endémica-com-transmissdo-ativa

*kkk

1.4.4.9. Citomegalovirus™**
Método(s):

****Transplantes de CPH e de 6rgdos com sorologia ndo reagente, recém-nascidos com peso inferior
1200g de maes CMV (-), transfus&o intra-uterina. (RDC 34/2014 — Art. 89 § 3°)
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Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 135. O servigo de hemoterapia realizara exames
laboratoriais de alta sensibilidade a cada doagao, para detecgao de anticorpos I1gG
ou IgG + IgM para CMV em todas as unidades de sangue ou componentes
destinados aos pacientes nas seguintes situagoes:

| - submetidos a transplantes de célula progenitora e de érgéos, com sorologia néo
reagente para CMV;

Il - recém-nascidos de maes CMV negativo ou com resultados sorolégicos
desconhecidos que tenham peso ao nascimento inferior a 1.200g (mil e duzentos
gramas); e

[l - transfusdo intrauterina.

§ 1° Componentes celulares desleucocitados, segundo definicdo constante do
Anexo 6 deste Anexo IV-B, podem substituir a utilizacdo de componentes
soronegativos para CMV.

§ 2° Sempre que a sorologia para CMV for realizada, o resultado constara do rétulo
das bolsas de componentes sanguineos.

Outros:

INF

1.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificacdo dos testes, nome do
fabricante do reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificagdo do
responsavel pela execucao do(s) ensaio(s). (RDC 34/2014 — Art. 74)

1.4.6. Registra as medidas adotadas no caso de resultados discordantes nos
testes para HIV, HCV ou HBV. (RDC 34/2014 — Art. 97) Portaria GM/MS
11.685/2026: Art. 134. E obrigatdria a realizagdo de exames laboratoriais de alta
sensibilidade a cada doagao, para deteccdo de marcadores para as seguintes
infecgbes transmissiveis pelo sangue, cumprindo- se ainda, os algoritmos para
cada marcador descritos no Anexo 5 deste Anexo IV-B: § 17. As bolsas cujas
amostras individuais forem positivas no NAT ou que tenham resultados
discrepantes com os testes sorolégicos serdo descartadas, e o doador sera
convocado para repeticdo dos testes em nova amostra e orientagao.

1.4.7. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrugdo do
fabricante do reagente/kit. (RDC 34/2014 — Art. 73)

1.4.8. Realiza/ registra a repeticao dos testes soroldégicos em duplicata quando os
resultados iniciais foram reagentes ou inconclusivos. (RDC 34/2014 — Art. 94)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 143. Nao é obrigatério que o servigco de
hemoterapia firme o diagnostico da doenga ou realize testes confirmatérios de
infeccbes transmissiveis pelo sangue, devendo encaminhar o usuario para
atendimento na rede assistencial do SUS para avaliagao clinica e diagnéstica.

§ 1° O servigo de hemoterapia realizara repeticdo em duplicata dos testes
sorolégicos com resultados inicialmente reagentes, conforme algoritmo de que
trata o Anexo 5 deste Anexo IV-B.

1.4.8.1. Quando todos os testes da repeticdo em duplicata resultarem em né&o
reagente, ha procedimentos escritos com critérios para avaliagdo dos resultados da
placa no intuito de investigar as possiveis causas e medidas corretivas a serem
aplicadas. (RDC 34/2014 — Art. 94 § 2°)

1.4.9. Realiza os testes confirmatérios. (RDC 34/2014 — Art. 96) Portaria GM/MS
11.685/2026: Art. 143. Nao é obrigatério que o servico de hemoterapia firme o
diagndstico da doenga ou realize testes confirmatdrios de infecgbes transmissiveis
pelo sangue, devendo encaminhar o usuario para atendimento na rede assistencial
do SUS para avaliagao clinica e diagnéstica.

§ 1° O servico de hemoterapia realizara repeticdo em duplicata dos testes
sorolégicos com resultados inicialmente reagentes, conforme algoritmo de que
trata o Anexo 5 deste Anexo IV-B.

INF

1.4.9.1. Caso nao realize os testes confirmatérios, encaminha as amostras ou
doador para servigos de referéncia, recebe os resultados dos testes confirmatérios
e comunica ao doador e encaminha a servigos de referéncia (se couber). (RDC




L Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitaria

=
_Io

ROTEIRO DE TRANSIGAO 2026

ROTEIRO DE INSPEGAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

34/2014 — Art. 96)

1.4.10. Realiza/registra procedimentos quando 0s resultados
inconclusivos/indeterminados. (RDC 34/2014 — Art. 97)

1.4.11. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por
pelo menos seis (6) meses apds a doagao em temperatura de 20°C negativos ou
inferior. (RDC 34/2014 — Art. 98)

1.4.12. Realiza/registra CQIl — Controle de Qualidade Interno. (RDC 34/2014 — Art.
105)

1.4.12.1. Caso o proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQl, esta é
caracterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude. (RDC 34/2014 — Art. 105 § 2°)

1.4.12.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monitoramento e
especificagbes dos critérios de aceitagdo. Utiliza pelo menos 1 controle de
qualidade interno positivo por marcador. (RDC 34/2014 — Art. 105)

1.4.12.3. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades nos resultados do CQI. (RDC 34/2014 — Art. 105 § 39)

1.4.13. Participa de AEQ — Avaliacdo Externa da Qualidade. (RDC 34/2014 — Art.
106)
Programa:

1.4.13.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado
nas mesmas condi¢gbes e procedimentos adotados na rotina laboratorial. (RDC
34/2014 — Art. 134) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 22. § 2°

1.4.13.2. Analisa resultados discrepantes e adota/registra medidas corretivas
quando identificadas ndo conformidades. (RDC 34/2014 Art. 106 Paragrafo unico)

1.4.14. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do
prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagao do fabricante.
(RDC 34/2014 - Art. 72)

1.4.15. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinagdo do
fabricante com rotulo de identificagdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento. (RDC 34/2014 Art. 73 paragrafo Unico)

1.4.16. Os conjuntos de reagentes (kits) sdo apropriados para triagem laboratorial
em servicos de hemoterapia (conforme expresso nas especificacées da bula ou
pela observacdo da sensibilidade que deve ser préxima de 100%). (RDC 34/2014 -
Art. 90)

1.4.17. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e
identificadas, podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento
refrigerador. (RDC 34/2014 - Art. 72 § 4°)

1.417.1. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o
acondicionamento dos reagentes em uso. (RDC 34/2014 - Art. 72)

1.4.18. Controle de qualidade lote a lote e por remessa dos reagentes, antes do
uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padréo estabelecido pelo
fabricante e que ndo foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo
menos: aspecto visual dos reagentes, identificacao dos reagentes, integridade da
embalagem, instrugdes de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento
e transporte, validade do lote e realizagéo de testes. (RDC 34/2014 - Art. 107)

1.4.19. Relatério/resultado emitido por equipamento (processo automatizado) ou
mapa de trabalho (manual) com a descrigdo dos calculos desenvolvidos para
avaliagdo dos resultados dos testes realizados e os critérios para aceitacéo e
liberagao de resultados. (RDC 34/2014 — Art. 75)

1.4.20. Resultados dos ensaios soroldgicos interfaceados ao sistema
informatizado.

INF

1.4.20.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente
validada, os resultados sao conferidos por mais de uma pessoa para liberagao.
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(RDC 34/2014 — Art. 79)

1.4.21. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial. m
(RDC 34/2014 — Art. 99)

1.4.22. Registros de comunicagao/informacdo a Vigilancia em Saude sobre
doadores com resultados reagentes/positivos na 22 amostra e aqueles que nao Il
tenham comparecido para coleta de 22 amostra. (RDC 34/2014 — Art. 99 § 2°)

1.4.23. Registros da notificagdo a Vigilancia em Saude dos casos de diagndsticos
confirmados para marcadores de infecgdes transmissiveis pelo sangue de
notificagdo compulséria. (RDC 34/2014 — Art. 100) (RDC 63/2011 — Art. 23 e
Art.61%) Portaria de Consolidacado GM/MS n° 4/2017, Anexo V **

*Art. 61 O servigo de saude deve informar aos 6rgdos competentes sobre a suspeita de I
doenga de notificacdo compulséria conforme o estabelecido em legislacdo e regulamentos
vigentes.

**%nexo V' A notificagdo compulséria sera realizada diante da suspeita ou confirmagdo de
doenga ou agravo, de acordo com o estabelecido no anexo, observando-se, também, as
normas técnicas estabelecidas pela SVS/MS.

1.4.24. Procedimentos estabelecidos e escritos para o manejo dos residuos

produzidos. (RDC 34/2014 — Art. 10 e Art. 18) i

Observagodes:

2. Testes de Biologia Molecular

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

2.1. Prestagdo de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Nao

2.1.1. Listar instituicoes:

2.2. Testes realizados por terceiros ( ) Sim ( ) Nao
Neste caso, avaliar os itens de controle referentes aos procedimentos realizados (2.5.1, 2.5.1.1, 2.5.2, 2.5.3)

2.2.1. Listar instituigcoes:

2.3. Terceirizagao Nivel |Sim |Nao

Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizagdo de testes
laboratoriais, contemplando as determinacgbes da legislagédo vigente, inclusive, as
responsabilidades pelo transporte das amostras, os mecanismos de envio dos Il
resultados e a necessidade de regularizagdo dos servicos envolvidos junto a
vigilancia sanitaria. (RDC 34/2014 — Art. 78 Paragrafo unico) (RDC 63/2011 — Art.
11 e Art.23)
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2.2. Infraestrutura Nivel |Sim |Nao
2.2.1. Sistema automatizado. INF

2.2.2. Sistema semi-automatizado. INF

2.2.3. No caso de metodologias de biologia molecular em plataformas fechadas,

que dispensem as estruturas fisicas definidas em legislacdo, ha memorial

descritivo com declaragao do responsavel pelo projeto e pelo responsavel técnico Il

do servigo que a conformagéo garante seguranga e qualidade dos procedimentos.

(RDC 34/2014 — Art. 90 § 3°)

2.2.4. Protocolos e registros de limpeza das areas de trabalho de acordo com as

instrucdes do fabricante e nas Boas Praticas Laboratoriais. (RDC 34/2014 — Art. 10 1

§ 1°) (RDC 63/2011 — Art. 57)

2.2.5. No caso de utilizagdo de radiagdo por meio de luz ultravioleta, em sala com

possibilidade de circulagdo de pessoas, apresenta dispositivo de sinalizagao que Il

indique o acionamento do procedimento. (RDC 34/2014 — Art. 7 § 1°)

2.2.6. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de m

reagentes (Kits) utilizados. (RDC 34/2014 — Art. 73)

2.2.7. Registros de manutencdes e/ou calibragdes dos equipamentos. (RDC m

34/2014 — Art. 11)

2.2.8. Controle e registro da temperatura do laboratério (22 + 2°C — mudanga na il

definicdo do intervalo deve ser tecnicamente justificada). (RDC 34/2014 — Art. 70)

Observacgoes:

2.3. Recursos Humanos Nivel |Sim Nao
213)1 Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7) (RDC 63/2011 — Art. il

2.3.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado e capacitado. il

(RDC 34/2014 — Art. 6) (RDC 63/2011 — Art. 15)

Observacgoes:

2.4. Procedimentos realizados Nivel |Sim Nao

2.4.1. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

2.4.1.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)

2.4.2. Padronizagao e identificagdo dos tubos com as amostras para a realizagédo
dos testes, inclusive dos recebidos de outros servigos. (RDC 34/2014 — Art. 71)

2.4.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter
integridade da amostra e seguranga do pessoal envolvido. (RDC 34/2014 — Art. 77)

2.4.4. Testes de acordo com a legislacdo vigente: (RDC 34/2014 — Art. 89)

2.4.4.1. Teste de acido nucléico (NAT) para HIV em doadores de sangue
Fabricante:

2.4.4.2. Teste de acido nucléico (NAT) para HVC em doadores de sangue
Fabricante:
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2.4.4.3. Teste de acido nucléico (NAT) para HBV. (NR) RDC 75 *Ainda sem
pontuacado no MARP-SH

Fabricante:
Outros: 2.4.4.4. Teste de &cido nucléico (NAT) para Malaria. *Ainda sem
pontuagcao no MARP-SH INE I

Fabricante:

2.4.5. Protocolos dos ensaios contendo identificagcdo dos testes, nome do
fabricante do reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificacdo do
responsavel pela execucao do (s) ensaio(s). (RDC 34/2014 — Art. 74)

2.4.6. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com o manual de instrugao do
fabricante do reagente/kit. (RDC 34/2014 — Art. 73)

2.4.7. No caso de amostras positivas ou invalidas em pool, realiza/registra os
testes nas amostras individuais com identificagao/discriminacdo dos marcadores
envolvidos. (RDC 34/2014 — Art. 95 § 1°)

2.4.8. Plasmateca e/ou Soroteca identificadas, registradas e armazenadas por pelo
menos seis meses apos a doagdo, em volume suficiente e em temperatura de
20°C negativos ou inferior. (RDC 34/2014 — Art. 98)

2.4.9. Realiza/registra CQIl — Controle de Qualidade Interno. (RDC 34/2014 — Art.
105)

2.4.9.1. Caso o proprio servigo prepare as amostras do CQl, este é realizado
mediante processo validado. (RDC 34/2014 — Art. 105 § 2°)

2.4.9.2. As aliquotas das amostras testes armazenadas a -20°C e descongeladas
apenas uma vez. Portaria GM/MS 11.685/2026: Anexo IX - Art. 3° § 9°.

Obs.: Nao considerar para o NAT. Usar esse item para a sorologia (inclusive no
MARP).

2.4.9.3. Protocolos de condutas/validagao da corrida, mediante resultados do CQl.
(RDC 34/2014 — Art. 105 §2° § 3° e §4°)

2.4.10. Participa de AEQ — Avaliacdo Externa da Qualidade. (RDC 34/2014 — Art.
106)
Programa:

2.4.10.1. As amostras dos painéis sao utilizadas nas mesmas condicbes e com os
mesmos procedimentos adotados na rotina. (RDC 34/2014 — Art. 134) Portaria
GM/MS 11.685/2026: Art. 22. § 2°

2.4.10.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades. (RDC 34/2014 — Art. 106 Paragrafo unico)

2.4.11. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do
prazo de validade e armazenados de acordo com a especificagao do fabricante.
(RDC 34/2014 — Art. 72)

2.4.12. Os calibradores e as sondas (primers) HIV, HCV eleu-HBV e/ou Malaria em
uso, referentes ao mesmo lote que o conjunto reagente. (RDC 34/2014 — Art. 73)

2.4.13. Os conjuntos diagnosticos (kits) sdo apropriados para triagem laboratorial
em doadores de sangue (conforme expresso nas especificagdes da bula). (RDC
34/2014 — Art. 90)

2.414. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e
identificadas de acordo com instru¢des do fabricante. (RDC 34/2014 — Art. 72 § 4°)

2.4141. Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o
acondicionamento dos reagentes em uso. (RDC 34/2014 — Art. 72)

2.4.15. Controle de qualidade por lote e remessa dos conjuntos de reagentes,
antes do uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrdo
estabelecido pelo fabricante e que nao foram alterados durante o transporte. (RDC
34/2014 — Art. 107)
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2.4.16. Resultados dos ensaios interfaceados ao sistema informatizado do servigo
de hemoterapia ou adogdo de mecanismo seguro de intercAmbio de dados. (RDC
34/2014 — Art. 79)

2.4.17. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrénica devidamente
validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para liberacao.
(RDC 34/2014 — Art. 79)

2.4.18. Procedimentos escritos detalhando os critérios para aceitagéo e liberagéo
da corrida de testes. (RDC 34/2014 — Art. 75)

2.4.19. Mecanismo estabelecido e escrito para casos de resultados discordantes
nos testes de detecgao de acido nucleico e testes soroldgicos. (RDC 34/2014 — Art.
95 §2°)

2.4.20. Mecanismo para bloqueio de doadores inaptos na triagem laboratorial.
(RDC 34/2014 — Art. 99)

Observagoes:

3. Testes Imuno-hematolégicos do Doador

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1. Prestacgao de servigos para terceiros ( ) Sim ( ) Néo

3.1.1. Listar instituicoes:

3.1.2 Terceirizagao Nivel [Sim |[Nao
Contrato, convénio ou termo de compromisso para realizagdo de testes

laboratoriais, contemplando as determinagdes da legislagdo vigente, inclusive, as Il
responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizagdo dos servigos

envolvidos junto a vigilancia sanitaria. (RDC 34/2014 — Art. 78) (RDC 63/2011 —

Art. 11 e Art.23)

3.1. Infraestrutura Nivel |Sim Nao

3.1.1. Estrutura fisica conforme legislagao. (RDC 34/2014 — Art. 70) (RDC 50/2002,
itens 4.9.8 € 4.9.9)

3.1.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com técnicas e conjuntos de
reagentes (Kits) utilizados. (RDC 34/2014 — Art. 73)

3.1.3. Calibragéo de pipetas e termémetros dentro do prazo de validade. (RDC
34/2014 — Art. 11)

3.1.4. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C - mudanga na
definicdo do intervalo deve ser tecnicamente justificada). (RDC 34/2014 — Art. 70)

Observacgodes:




1 - s "
— I— Agéncia Nacional
_| = de Vigilancia Sanitaria
ROTEIRO DE TRANSIGAO 2026

ROTEIRO DE INSPEGAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

3.2. Recursos Humanos Nivel

Sim

3.2.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7) (RDC 63/2011 — Art. il
31)

3.2.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. (RDC

34/2014 — Art. 6) (RDC 63/2011 — Art. 15) I

Observagodes:

3.3. Procedimentos realizados

Nivel

Sim

3.3.1. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

3.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)

3.3.2. Identificagdo dos tubos primarios padronizados com amostras de doadores para a
realizagdo dos testes, inclusive dos recebidos de outros servigos. (RDC 34/2014 — Art.
71)

3.3.3. Amostras de doadores transportadas de forma segura a fim de manter integridade
da amostra e seguranga do pessoal envolvido. (RDC 34/2014 — Art. 77)

3.3.4. Realiza/registra tipagem ABO direta a cada doagdo: uso de reagente anti-A, e anti-
B (e Anti-AB, se policlonal). (RDC 34/2014 — Art. 83)
Método:

3.3.5. Realiza/registra tipagem ABO reversa a cada doacéo (suspensdo de hemacias A1,
B e, opcionalmente A2 e O). (RDC 34/2014 — Art. 83)
Método:

3.3.6. Realiza/registra a determinagéo do tipo RhD a cada doacédo. (RDC 34/2014 — Art.
83)

Método:

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 129. Deve ser realizada fenotipagem de antigenos
eritrocitarios para os sistemas Rh (RH: 1, 2, 3, 4, 5) e Kell (KEL: 1) e outros sistemas nas
amostras de sangue de doadores.

3.3.6.1. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de Rh do mesmo fabricante.
Caso resultado do soro controle for positiva considera-se invalida a tipagem RhD*. (RDC
34/2014 — Art. 84)

Método:

* No caso de utilizagcdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem interferentes proteicos,
né&o é obrigatério o uso de soro controle (verificar instrugées do fabricante).

3.3.6.2. Realiza/registra pesquisa de D fraco. (RDC 34/2014 — Art. 85)

Método:

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 125. O antigeno RhD sera determinado testando as
hemacias com antissoro anti-RhD - Anti-D.

§ 1° Paralelamente ao procedimento de que dispbe o caput, deve ser efetuado controle
da tipagem RhD, utilizando-se soro-controle compativel com o antissoro utilizado e do
mesmo fabricante do anti-D.

§ 2° No caso de utilizacdo de antissoros anti-D produzidos em meio salino, o uso do
soro- controle na reacéo € dispensavel.

§ 3° Se a reacgao for negativa para a presencga do antigeno RhD, sera realizada pesquisa
do antigeno utilizando o método indireto da antiglobulina humana (pesquisa de D fraco).
§ 4° Para a realizagdo da pesquisa de D-fraco de que trata §3°, sera utilizado antissoro
qgue contenha anticorpos da classe IgG de clone diferente do utilizado na tipagem inicial,
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sendo obrigatério o controle da reagcdo quando o resultado se mostrar positivo (teste
direto da antiglobulina).

§ 5° Pelo menos um dos antissoros utilizados na tipagem RhD de doadores de sangue
sera capaz de detectar a variante DVI.

§ 6° Quando a tipagem RhD ou a pesquisa de D-fraco resultar positiva, o sangue deve
ser rotulado como "RhD positivo".

§ 7° Quando a tipagem RhD inicial e a pesquisa de D-fraco resultarem negativas, o
sangue deve ser rotulado como "RhD negativo".

§ 8° Em doadores de sangue identificados com a tipagem como RhD negativo (RH: -1),
deve-se realizar a pesquisa dos antigenos C (maiusculo) (RH: 2) e E (maiusculo) (RH: 3)
e os componentes sanguineos devem ser devidamente identificados.

§ 9° A utilizagdo dos concentrados de hemacias RhD negativo (RH: -1) e positivos para
os antigenos C (RH: 2) ou E (RH: 3) deve obedecer a protocolos escritos especificos da
instituicao ou seguir critérios definidos pelo responsavel técnico de cada local. § 10. Se a
reagdo com o soro-controle de RhD for positiva, a tipagem RhD é considerada invalida e
o0 componente sanguineo s6 deve ser rotulado e liberado para uso apds a resolugao do
problema.

3.3.7. Realiza/registra procedimento de resolugao de discrepancias ABO e/ou Rh (D).
(RDC 34/2014 — Art. 83 Paragrafo unico)

3.3.8. Realizalregistra Pesquisa de Anticorpos Antieritrocitarios Irregulares (PAI) a cada
doacgao. (RDC 34/2014 — Art. 82)
Método:

3.3.8.1. Realiza/registra Identificagéo de Anticorpos Irregulares (IAl). (RDC 34/2014, Art.
82 Paragrafo Unico)
Método:

INF

3.3.9. Realiza/registra pesquisa de hemoglobina S ra-primeira doacdo, de acordo com a
legislagao vigente. (RDC 34/2014 — Art. 87)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 146. E obrigatéria a pesquisa de hemoglobina S nos
doadores de sangue, pelo menos, nas duas primeiras doagdes.

3.3.10. Protocolos e registros dos ensaios (dados brutos, resultados, interpretacdes)
realizados contendo identificagdo dos testes, nome do fabricante do reagente/kit, nUmero
do lote, prazo de validade e identificacdo do responsavel pela execu¢do do (s) ensaio
(s). (RDC 34/2014 — Art. 74)

3.3.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrucdo do fabricante do
reagente/kit. (RDC 34/2014 — Art. 73)

3.3.12. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo de
validade e armazenados de acordo com a especificagao do fabricante. (RDC 34/2014 —
Art. 72 §1°)

3.3.13. Reagentes aliquotados ou manipulados segundo determinagéo do fabricante com
rétulo de identificagao, data do preparo, data de validade e profissional responsavel pelo
procedimento, devidamente validado e registrado. (RDC 34/2014 — Art. 73 Paragrafo
unico)

3.3.14. Utiliza reagente produzido na unidade e/ou pelo hemocentro coordenador
mediante autorizagdo da ANVISA. (RDC 34/2014 — Art. 72 §1°)

3.3.15. Armazenamento de reagentes e amostras em areas especificas e identificadas,
podendo ser em compartimentos diferentes no mesmo equipamento refrigerador. (RDC
34/2014 — Art. 72 §4°)

3.3.15.1 Sistema ordenado, de acordo com o prazo de validade, para o
acondicionamento dos reagentes em uso. (RDC 34/2014 — Art. 72)

3.3.16. Controle de qualidade lote a lote e por remessa dos reagentes utilizados, antes
do uso, a fim de comprovar se os mesmos estdo dentro do padrdo estabelecido pelo
fabricante e que nao foram alterados durante o transporte, verificando-se pelo menos:
aspecto visual dos reagentes, identificagdo dos reagentes, integridade da embalagem,

10
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instrucdes de uso do fabricante (bula), critérios de acondicionamento e transporte,
validade do lote e realizacdo de testes laboratoriais de controle de qualidade de
reagentes. (RDC 34/2014 — Art. 107)

3.3.17. Realiza/registra CQIl — Controle de Qualidade Interno. (RDC 34/2014 — Art. 105)

3.3.17.1. Caso o proprio servico prepare as amostras utilizadas no CQIl, esta é
caracterizada e produzida mediante processo validado de acordo com o definido pelo
Ministério da Saude. (RDC 34/2014 — Art. 105 § 2°)

3.3.17.2. Procedimentos escritos com definicdo do mecanismo de monitoramento
sistematico e especificacdes dos critérios de aceitagdo. (RDC 34/2014 — 105§ 3°e § 4°)

3.3.17.3. Adotal/registra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades nos
resultados do CQI. (RDC 34/2014 — 105 § 3°)

3.3.18. Participa de AEQ — Avaliacdo Externa da Qualidade. (RDC 34/2014 — Art. 106)
Programa:

3.3.18.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado nas
mesmas condigdes e procedimentos adotados na rotina laboratorial. {RDC 34/2014 —Art.
134) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 22. § 2°.

3.3.18.2. Adotalregistra medidas corretivas quando identificadas ndo conformidades.
(RDC 34/2014 — Art. 106 Paragrafo unico)

3.3.19. Resultados dos testes imuno-hematolégicos interfaceados ao sistema
informatizado do servico.

INF

3.3.19.1. Na auséncia do interfaceamento, ou outra forma eletrbnica devidamente
validada, os resultados sdo conferidos por mais de uma pessoa para liberagdo. (RDC
34/2014 — Art. 79)

3.3.20. Procedimentos estabelecidos e escritos para 0 manejo dos residuos produzidos.
(RDC 34/2014 — Art. 10 e Art. 1881°)

Observagodes:

11
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MODULO IV

PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO

1. Processamento de Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1.1. Recursos Humanos

Nivel |[Sim

1.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7) (RDC
63/2011 — Art. 31)

1.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado.
(RDC 34/2014 — Art. 6) (RDC 63/2011 — Art. 15)

Observacgodes:

1.2. Dados de Produ¢ao

Média mensal

1.2.1. Sangue Total

1.2.2. Concentrado de Hemacias

1.2.3. Concentrado de Hemacias Lavadas

1.2.4. Concentrado de Hemacias com camada leucoplaquetaria removida

1.2.5. Concentrado de Hemacias Desleucocitado

1-2.6-Concentrado-de-Flemacias Rejuveneseidas

1.2.7. Concentrado de Granuldcitos

1.2.8. Concentrados de Plaquetas por aférese

1.2.9. Concentrado de Plaquetas randdémicas

1.2.10. Concentrado de Plaquetas Desleucocitado

1.2.11. Crioprecipitado

1.2.12. Plasma Fresco Congelado

1.2.13. Plasma isento de crio

1.2.14. Plasmaférese para industria fracionadora

1.2.15. Outros

1.3. Dados de Descarte

Armazenamento | Ruptura de

Hemocomponente Vencimento .
inadequado bolsas

Sorologia por
doagao

Outros

1.3.1. Concentrado de
hemacias

1.3.2. Concentrado de
plaquetas

1.3.3. Crioprecipitado

1.3.4. Plasma fresco
congelado

1.3.5. Plasma isento de
crio

1.3.6. Plasma comum
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1.4. Infraestrutura Nivel |Sim Ndo |NA
1.4.1. Area fisica conforme legislacéo vigente. il
RDC 34/2014 - Art. 50 e Art.51) (RDC 50/2002 - itens 4.9.7; 4.9.10 € 4.9.11)
1.4.2. Protocolos de limpeza e desinfecgao das instalagdes, areas de trabalho e
equipamentos. Il
(RDC 34/2014 - Art. 10 e Art. 51) (RDC 63/2011 — Art. 57)
1.4.3. Equipamentos qualificados, suficientes e de acordo com técnicas utilizadas
(centrifuga refrigerada, extrator automatico, dispositivo de conexao estéril). 1]
(RDC 34/2014 - Art. 48)
1.4.3.1. Cabine de seguranca biologica (cadmara de fluxo laminar), outro
equipamento ou area que garanta a esterilidade do produto, materiais e solugbes
utilizadas para procedimentos que requeiram abertura do sistema. m
(RDC 34/2014 - Art. 49)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 90. A manipulagdo do componente sanguineo
que exija a abertura do circuito sera realizada sob o fluxo laminar.
1.4.3.2. Registro da certificacdo e qualificacdo das areas ou equipamentos il
utilizados. (RDC 34/2014 - Art. 49 § 2)
1.4.4. Controle e monitoramento da temperatura das areas e salas destinadas ao i
processamento (22 + 2°C). (RDC 34/2014 - Art. 52)
Observagoes:
1.5. Procedimentos Nivel | Sim Ndo | NA

1.5.1. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

1.5.1.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)

1.5.2. Processamento realizado por centrifugagdo refrigerada e em sistema
fechado. (RDC 34/2014 - Art. 48)

1.5.3. Segmento das bolsas de sangue selados hermeticamente (seladoras
dielétricas apropriadas). Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 76. § 5°

1.5.4. Processamento de sangue validado por tipo de hemocomponente produzido.
(RDC 34/2014 - Art. 48)

1.5.5. Equipamentos (centrifugas e extratores) devidamente identificados com
mecanismos que relacionem o equipamento a cada remessa. (RDC 34/2014 - Art.
11)

1.5.6. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde os
hemocomponentes produzidos em pool. (RDC 34/2014 - Art. 113 Paragrafo unico)

1.5.7. Registro da avaliagédo das bolsas de sangue total provenientes da coleta
externa. (RDC 34/2014 - Art.53)

1.5.8. Sangue total coletado processado em no maximo 35 dias (CPDA-1) ou 21
dias (ACD, CPD e CP2D), armazenado em 4 + 2 °C. Portaria GM/MS 11.685/2026:
Art. 91. O sangue total coletado em solugao CPDA-1 tera validade de trinta e cinco
dias contados a partir da coleta e de vinte e um dias quando coletado em ACD,
CPD e CP2D, sempre devendo ser armazenado a 4 + 20C (quatro mais ou menos
dois graus Celsius).

1.5.9. Registros de producdo com descricdo da entrada de sangue total e os
hemocomponentes produzidos e descartados. (RDC 63/2011 — Art. 7)

1.5.10. Mecanismos de controle sistematico da produgéo (controle em processo),
incluindo avaliagao de produtos intermediarios e final (avaliagdo de volume e
macroscopica) durante o processamento e medidas para lidar com os desvios.
(RDC 34/2014 - Art. 64)
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1.6. Processamento de Concentrados de Hemacias Nivel | Sim | Nao | NA
1.6.1. Concentrado de Hemacias Lavadas com solugdo compativel e estéril em
quantidade suficiente {(+-a-3-litros): 1]
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 94. Os concentrados de hemacias lavados séo
obtidos por adicdo e remocdo repetidas de solugdo compativel estérii em
quantidade suficiente, com centrifugagcdes a temperatura controlada, de modo que
sua quantidade final de proteinas totais seja inferior a 0,59 (zero virgula cinco
gramas) por unidade, devendo a temperatura de armazenamento ser de 4 + 2°C
(quatro mais ou menos dois graus Celsius).
1.6.2. Tubo conectado a bolsa preenchido com aliquota de hemacias para posterior m
realizacéo de provas de compatibilidade. (RDC 34/2014 - Art. 55)
Observacgoes:
1.7. Processamento de Plasma Nivel |Sim |Nao |NA
1.7.1. Plasma Fresco Congelado (PFC)
PFC8hs ( )
PFC 24 hs ( ) INF
Finalidade: Terapéutica () Industrial ()
1.7.1.1. O congelamento do plasma fresco € concluido em até 8 horas e, no
maximo, em 24 horas apods a coleta, mediante processo validado. (RDC 34/2014 -| 1l
Art. 57)
1.7.1.2. Bolsas de PFC dispostas e organizadas de forma a garantir congelamento
efetivo e uniforme no tempo e temperatura determinada. (RDC 34/2014 - Art. 57) Il
(RDC 63/2011 — Art. 7)
1.7.1.3. O tubo coletor (macarrao, espaguete) fixado a bolsa, com extensdo minima
de 15 cm, duas soldaduras (uma proximal e outra distal) totalmente preenchidas.
(RDC 34/2014 - Art. 57 § 4)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 108. O tubo coletor da bolsa do plasma deve Il
estar totalmente preenchido e ter uma extensdo minima de 15 cm (quinze
centimetros) e maxima de 20 cm (vinte centimetros) entre as duas soldaduras,
uma proximal e uma distal.
1.7.2. Produgéo de crioprecipitado (RDC 34/2014 - Art. 59) INF
Finalidade: Terapéutica () Industrial ()
1.7.3. Plasma Isento de Crioprecipitado (RDC 34/2014 - Art. 58) INF
1.7.4. Plasma Comum* (RDC 34/2014, Art. 4 ltem XL) Portaria GM/MS
11.685/2026: Art. 103. INF

* Somente para finalidade industrial.

Observacgodes:
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1.8. Processamento de Concentrado de Plaquetas Nivel |Sim Nao |[NA
1.8.1. Concentrado de plaquetas randémicas (sangue total)
Método: Centrifugagédo do Plasma Rico em Plaquetas INF
Centrifugacado da Camada Leucoplaquetaria — Buffy Coat ()
1.8.2. Produgéo de Pool de Plaquetas. INF
1.8.2.1. Mecanismo que permita rastreabilidade das unidades que compde o pool. m
(RDC 34/2014 - Art. 113 Paragrafo unico)
1.8.3. Temperatura de pré-processamento do sangue total para produgao de il
plaguetas na faixa de 22 + 2°C. (RDC 34/2014 - Art. 60)
1.8.4. Tempo entre a coleta e processamento de plaquetas esta de acordo com
normas vigentes (ndo exceder 24 horas). (RDC 34/2014 - Art. 60)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 111. Os CP obtidos de sangue total conterdo, no
minimo, 5,5 x 10e10 (cinco virgula cinco elevando a décima poténcia) plaquetas
por bolsa em, pelo menos, 75% (setenta e cinco por cento) das unidades
avaliadas. 1]
§ 3° A produgédo do CP a partir do plasma rico em plaquetas ou da camada
leucoplaquetaria devera ser realizada utilizando sangue total armazenado por até
vinte e quatro horas apos a coleta, desde que o0 mesmo tenha sido rapidamente
resfriado e mantido em condigdes validadas para manter a temperatura de 22 +
2°C (vinte e dois mais ou menos dois graus celsius).
1.8.5. Avaliagao macroscopica do concentrado de plaquetas sem agregados m
visuais (grumos). Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 110. § 4°
Observacgoes:
2. Irradiacdo de Hemocomponentes
Nome do responsavel:
Formacgao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
2.1. Recursos Humanos Nivel |Sim Ndo |NA
2.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7) Il
2.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. (RDC il
34/2014 — Art. 6)
2.2. Procedimentos Nivel | Sim Ndo | NA
2.21. Irradiador de Células () Acelerador Linear/Radioterapia ( ) INE

2.2.2. Equipamento devidamente qualificado. (RDC 34/2014 - Art. 11)

2.2.3. Caso o processo de irradiagao seja terceirizado, servigo prestador deste
servico é regularizado junto ao 6rgéo de vigilancia sanitaria. (RDC 34/2014 -Art.
62 § 6)

2.2.4. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 - Art. 10)

2.2.4.1. Atividades executadas de acordo com o POP. (RDC 34/2014 - Art.62 § 3)

2.2.5. Dose minima sobre o plano médio da unidade irradiada - 25 Gy (2.500 cGy)
- uma dose inferior em nenhum ponto de 15 Gy (1.500 cGy) nem superior a 50 Gy
(5.000 cGy). (RDC 34/2014 - Art.62 § 1)

2.2.6. Processo de irradiagéo validado. (RDC 34/2014 - Art. 62)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 117. Os componentes sanguineos irradiados

sao componentes celulares que devem ser produzidos utilizando-se
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procedimentos que garantam que a irradiagdo tenha ocorrido e que a dose
minima tenha sido de 2.500 cGy (dois mil e quinhentos centiGray) sobre o plano
médio da unidade irradiada.

§ 7° A validagdo do processo de irradiagdo (mapeamento de dose) deve ser
realizada e documentada, no minimo, anualmente.

2.2.7. Registro da calibracao do sistema dosimétrico. (RDC 34/2014 - Art. 11)

2.2.8. Registro de controle da fonte radioativa anualmente. (RDC 34/2014 - Art.
628§ 2)

2.2.9. Concentrado de hemacias irradiadas produzido até 14 dias apds a coleta. A
irradiacdo apds 14 dias tem validade de 48 horas e mediante justificativa. Portaria
GM/MS 11.685/2026: Art. 117.§8°§9°

Observagodes:

3. Rotulagem e Liberacao

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

3.1 Infraestrutura e Procedimentos

Nivel

Sim

NA

3.1.1. Area fisica/sala conforme legislagdo vigente. (RDC 34/2014, Art. 50) (RDC
50/2002 - item 4.9.10)

3.1.2. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

3.1.2.1. Atividades executadas conforme descritos no POP. (RDC 34/2014 — Art.
10)

3.2. Rotulagem

3.2.1. Etiquetas aderidas firmemente a bolsa e com impresséo legivel e em tinta
indelével. (RDC 34/2014 - Art. 109)

3.2.2. Etiqueta apresenta todas as informacdes necessarias: nome e enderego

do servico coletor, data da coleta, volume e tipo de hemocomponente,

identificagdo numérica e/ou alfa numérica do doador e da doagdo, nome e

quantidade de anticoagulante (exceto em hemocomponente obtidos por

aférese), temperatura de conservacgéo, validade do produto; tipagem sanguinea

ABO e Rh; PAI; resultados de testes ndo reagentes/negativos para doencgas

transmlsswels pelo sangue; CMV negativo se forem 0 caso; solugdes
, - inscrigao

“Nao adicionar medlcamentos resultado da pesquisa de Hemoglobina S para

componentes eritrocitarios. (RDC 34/2014 - Art. 112)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 150. A identificagdo das bolsas e das

amostras de qualificagdo de sangue do doador sera de acordo com o Padréao

ISBT 128.

Paragrafo unico. No momento da coleta, a identificagdo a que se refere o caput

sera feita nas bolsas principais e satélites, ndo devendo ser raspada, removida

ou coberta posteriormente.

Art. 151. Os rétulos dos componentes sanguineos liberados para uso conterdo

as seguintes informacoes:

| - nome e enderego do servigo de hemoterapia coletor;

Il - data da coleta;

IIl - nome do componente sanguineo;

IV - volume aproximado do componente sanguineo;

V - identificacdo numérica ou alfanumérica que permita a rastreabilidade do

doador e da doagao;

VI - nome do anticoagulante ou outra solugéo preservativa
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VII - temperatura adequada para a conservagao;

VIII - data de vencimento do produto;

IX - o grupo ABO e RhD;

X - o resultado da pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares, quando
esta for positiva, de preferéncia com o nome do anticorpo identificado;

Xl - o resultado dos testes n&o reagentes para triagem de infecgbes
transmissiveis pelo sangue;

XII - a inscrigdo "doacédo autodloga”, quando for o caso.

Paragrafo unico. Nos componentes nos quais o tempo de armazenamento é
fator critico para a qualidade destes, sera considerada a hora de coleta na
determinagao do prazo de vencimento.

3.2.3. Etiqueta da unidade de doagdo autéloga, além das especificacoes
anteriores contém: nome e sobrenome do doador/paciente, identificagdo do
servico de saude de origem, nimero de registro do doador/paciente no servico
de hemoterapia, identificagdo de “Doagédo Autbloga”, indicacdo de resultados
reagentes/positivos para marcadores de infecgbes transmissiveis pelo sangue,
quando couber. (RDC 34/2014 - Art. 114)

3.2.4. Etiqueta dos produtos liberados em forma de pool (crio e plaquetas), além
das especificagdes anteriores, contém também: indicacdo de que se trata de
pool e o numero do pool, identificacdo da instituicdo que preparou o pool,
tipagem sanguinea ABO e Rh das unidades do pool, data e horario de validade
do pool, volume do pool. (RDC 34/2014 - Art. 113)

3.2,5. Etigueta—da—unidade—de—hemacias—rejuvenescidas—alem—das
(RDC 34/2014 - Art. 115) '

3.2.6. Unidades irradiadas identificadas e rotuladas com a inscrigéo:
IRRADIADOS. (RDC 34/2014 - Art. 62 § 4)

3.2.7. Concentrado de hemacias produzido a partir de sangue total com 300 a
405—mk rotulado como “Unidade de Baixo Volume de Concentrado de
Hemacias”. (RDC 34/2014 - Art. 112 Paragrafo unico)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art.73 As bolsas utilizadas na coleta de sangue
conterdo anticoagulantes nas quantidades prescritas e recomendadas pelos
fabricantes das bolsas e em fungdo do volume de sangue a ser coletado. §3
Para a quantidade de anticoagulante de que trata o § 1°, o concentrado de
hemacias produzido em bolsas com 300 a 399 mL (trezentos a trezentos e
noventa e nove mililitros) de sangue total pode ser usado para transfusao,
desde que seja aplicado um rétulo que indique "unidade de baixo volume de
concentrado de hemacias".

3.2.8. Rastreabilidade do numero do lote e a data de validade original da bolsa
plastica presentes no rétulo de forma rapida. (RDC 34/2014 - Art. 109)

3.3. Liberagdo de Hemocomponentes

3.3.1. Liberacao dos produtos conferida por mais de uma pessoa, a menos que
seja usada a tecnologia de cddigos de barras ou outra forma eletrénica de
identificagao devidamente validada. (RDC 34/2014 - Art.110)

3.3.1.1. Nos casos em que a liberagdo seja feita em sistema informatizado,
devera ser verificada a seguranca do sistema (permissdes de acesso restrito,
bloqueio de componentes improdprios etc.). (RDC 34/2014 - Art. 110)

3.3.2. Registros devem atestar quais pessoas foram responsaveis pela
liberagdo de hemocomponentes. (RDC 34/2014 - Art. 110 Paragrafo Unico)

Observagodes:
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4. Armazenamento de Sangue e Hemocomponentes

*Esta parte se aplica a todos os servicos de hemoterapia que armazenam hemocomponentes, inclusive os realizam

procedimentos transfusionais. Neste Ultimo caso, deve-se complementar com o Modulo V.

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

4.1. Infraestrutura

Sim

NA

4.1.1. Area/Sala conforme legislacéo vigente.
(RDC 34/2014 - Art. 116) (RDC 50/2002 - item 4.9.11)

4.1.2. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C). (RDC 34/2014 -
Art. 116 Paragrafo unico)

4.1.3. Equipamentos qualificados, suficientes, de acordo com o uso pretendido e
de wuso exclusivo para o armazenamento de hemocomponentes e/ou
hemoderivados. (RDC 34/2014 - Art. 11 e Art.118)

4.1.4. Armazenamento de hemocomponentes e hemoderivados em areas distintas,
devidamente identificadas. (RDC 34/2014 - Art. 118 paragrafo Unico)

4.1.5. Refrigeradores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura
controlada e registrada, mantida a 4 + 2°C, conforme legislagdo vigente.

(RDC 34/2014 - Art. 119 §2°)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art.156. As camaras de conservagdao de sangue,
componentes e hemoderivados terdo sistema de alarme sonoro ou visual que
serao ativados a uma temperatura que permita a execugao das condutas
apropriadas para evitar que ocorram danos.

4.1.6. Congeladores com sistema de alarme sonoro e visual, temperatura
controlada e registrada, mantida a 20°C negativos ou 18°C negativos e registrada,
conforme legislacao vigente. (RDC 34/2014 - Art. 119 Paragrafo unico)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art.156. As camaras de conservagdo de sangue,
componentes e hemoderivados terdo sistema de alarme sonoro ou visual que
serdo ativados a uma temperatura que permita a execucéo das condutas
apropriadas para evitar que ocorram danos.

4.1.7. Procedimentos definidos para agdes visando o restabelecimento das
condigbes preconizadas de armazenamento, em casos de acionamento de
alarmes. (RDC 34/2014 - Art. 119 §3°)

4.1.8. Na falta de dispositivos de monitoramento de temperatura com registro
continuo, possui mecanismo de controle manual com verificagdes registradas (de 4
em 4h se uso frequente; de 12 em 12h quando se mantenha fechado por longos
periodos, com termémetro de maxima e minima). (RDC 34/2014 - Art. 119§ 1)

4.2. Procedimentos

Nivel

Sim

NA

4.2.1. POP atualizado e disponivel. disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

4.2.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)

4.2.2. Armazenamento de sangue e hemocomponentes n&o liberados e liberados
em areas ou equipamentos distintos, de forma ordenada e racional. (RDC 34/2014
— Art. 117)

4.2.3. Procedimentos estabelecidos e escritos para o0 manejo dos
hemocomponentes que tenham sido rejeitados. (RDC 34/2014 — Art. 10)

4.2.4. Area separada para armazenamento de sangue e/ou hemocomponentes
rejeitados. (RDC 34/2014 — Art. 117)

4.2.5. Organizacao do estoque dos hemocomponentes de acordo com o prazo de
validade. (RDC 34/2014 — Art. 116)

4.2.6. Plano de contingéncia escrito e facilmente disponivel para situagdes de falta
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| de energia ou defeitos na cadeia de frio. (RDC 34/2014 — Art. 120)

4.3. Armazenamento de Componentes Eritrocitarios

Nivel

Sim

NA

4.3.1. Prazo de validade de acordo com anticoagulante/solugdo preservadora
utilizada (CPDA1 — 35 dias; ACD, CPD, CP2D — 21 dias; Solugdo aditiva — 42
dias). (RDC 34/2014 — Art. 56) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 93. § 4°

4.3.2. Armazenamento de concentrado de hemacias a 2°C a 6°C. (RDC 34/2014 —
Art. 56)

4.3.3. Para produtos preparados em circuito aberto (lavagem e/ou aliquotagem,
outros), prazo de validade, no maximo de 24 horas, mantidos de 2°C a 6°C, com
registro do horario de preparagédo. (RDC 34/2014 — Art. 56) Portaria GM/MS
11.685/2026: Art. 94. § 3°.

4.3.4. Concentrados de hemacias congeladas armazenados a - 65°C ou inferior,
com validade de 10 anos. (RDC 34/2014 — Art. 56 § 1)

4.4. Armazenamento de Componentes Plasmaticos

4.4.1. Armazenamento de PFC e Crio para fins transfusionais: 48°C negativos ou
inferior, por 12 meses; 30°C ou inferior por 24 meses. (RDC 34/2014 — Art. 57 § 5)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 99. O PFC é o plasma separado de uma
unidade de sangue total por centrifugacdo ou por aférese e congelado
completamente em até oito horas depois da coleta, atingindo temperaturas iguais
ou inferiores a -250C (vinte e cinco graus Celsius negativos).

§ 2° O PFC sera armazenado a temperatura de, no minimo, -20°C (vinte graus
Celsius negativos), sendo, porém, recomendada a temperatura igual ou inferior a -
30°C (trinta graus Celsius negativos).

§ 3° O PFC tem, a partir da data da doagao, a validade de:

| - doze meses, se armazenado em temperatura entre -20°C (vinte graus Celsius
negativos) e -30°C (trinta graus Celsius negativos); e

Il - vinte quatro meses, se armazenado a temperatura de -30°C (trinta graus
Celsius negativos) ou inferior.

Art. 106. O CRIO ¢ a fragdo de plasma insoluvel em frio, obtida a partir do plasma
fresco congelado, contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente
fator VIII, fator de von Willebrand, fator Xlll e fibrinogénio.

§ 5° O CRIO tem, a partir da data da doagao, a validade de:

| - doze meses, se armazenado em temperatura entre -20°C (vinte graus Celsius
negativos) e -30°C (trinta graus Celsius negativos); e

Il - vinte e quatro meses, se armazenado a temperatura de -30°C (trinta graus
Celsius negativos) ou inferior.

4.4.2. Armazenamento de PFC para fins industriais: 20°C negativos ou inferior, por
12 meses. (RDC 34/2014 — Art. 57 § 6)

4.4.3. Plasma comum armazenado a temperatura de 20°C negativos ou inferior,
por 5 anos. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 103. § 1°

4.4.4. Plasma isento de crioprecipitado armazenado a temperatura de 48°C
negativos ou inferior, com validade de 12 (doze) meses. (RDC 34/2014 — Art. 58)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 102. O PIC é o plasma do qual foi retirado, em
sistema fechado, o crioprecipitado. § 1° O PIC tem a validade de doze meses a
partir da coleta, devendo ser armazenado a temperatura de -20°C (vinte graus
Celsius negativos) ou inferior.

4.5. Armazenamento de Componentes Plaquetarios

4.5.1. Temperatura de armazenamento de 22 + 2°C, em agitagdo constante, com
validade de acordo com o plastificante da bolsa (3 a 5 dias) (RDC 34/2014 - Art. 60
§1)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 115. Os componentes plasmaticos e
plaquetarios obtidos do sangue total ou por aférese podem ser submetidos a
tratamento de redugédo de patégenos, de acordo com tecnologias disponiveis no
pais.

§ 2° Os CP submetidos a tratamento de reducdo de patdégenos podem ter sua
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validade estendida para sete dias.
* Atencéo ao Art.110 § 1° relacionado a reducao de patdégenos.

4.5.2. Para produtos preparados em circuito aberto, prazo de validade, no maximo
de 4 horas, mantidos a 22 + 2°C, com registro do horario de preparagdo. (RDC
34/2014 - Art. 60 § 1 e §3°)

4.6. Armazenamento de Granulécitos

4.6.1. O concentrado de granuldcitos armazenado a 22 + 2°C, com validade de 24
horas. (RDC 34/2014 - Art. 61)

4.7. Armazenamento de Componentes Irradiados

4.7.1. Hemocomponentes irradiados armazenados segregados de outros
hemocomponentes. (RDC 34/2014 - Art. 62 § 3)

4.7.2. Concentrado de hemacias irradiadas armazenado até 28 dias depois da
irradiagdo considerando a validade do hemocomponente inicial. Concentrado de
plaqueta e de granuldcitos irradiados com as datas de validade original. Portaria
GM/MS 11.685/2026 Art. 117 § 8°

Observacgodes:

5. Distribuicdo de Sangue e Hemocomponentes*

*Esta parte se aplica a servicos de hemoterapia unicamente distribuidores, bem como servigos de hemoterapia que realizam

procedimentos transfusionais. Neste dltimo caso, deve-se complementar com o Modulo V.

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

5.1. Recursos Humanos Nivel |Sim Ndo |NA
5.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7) (RDC 63/2011 — Art. il

31)

5.2. Distribuicao de sangue e hemocomponentes Nivel |Sim Nao |[NA
() Distribuicdo de hemocomponentes para estoque em outros servi¢os de

hemoterapia. INF

() Distribuicdo de hemocomponentes para transfusdo mediante a realizagcéo
das provas pré-transfusionais.

5.2.1. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

5.2.1.1. Atividades executadas conforme descrito no POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)

5.2.2. Distribuicdo mediante solicitagdo, por escrito, do médice do servigo de
hemoterapia da instituicdo contratante (contendo nome legivel e CRM). (RDC
34/2014 - Art. 123)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 176. A liberacdo de uma unidade de sangue ou
componente sanguineo para estoque em outro servigo de hemoterapia sera feita:

Il - mediante solicitacdo por escrito do servico ao qual se destina, com assinatura,
nome legivel, cargo e registro do conselho de classe do profissional solicitante ou
por forma digital com garantia de rastreabilidade dos dados relacionados ao
pedido.

5.2.3. Contrato, convénio ou termo de compromisso para distribuicdo de
hemocomponentes, contemplando as determinagcdes da legislagdo vigente,
inclusive, as responsabilidades pelo transporte e a necessidade de regularizagéo
dos servigos envolvidos junto a vigilancia sanitaria. (RDC 34/2014 - Art. 122)
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5.2.4. Realiza/registra saida do sangue e/ou hemocomponentes com identificacdo
dos locais de destino, verificagdo de integridade das unidades e a temperatura de
conservagdo conforme legislagdo vigente. (RDC 34/2014 - Art. 123 Paragrafo
unico)

5.2.5. Registros da validagédo dos processos de acondicionamento e transporte de
hemocomponentes (incluindo capacidade méaxima de bolsas por embalagem,
sistema de monitoramento da temperatura por tempo pré-determinado). (RDC
34/2014 - Art. 122 § 1)

5.2.6. Registros dos controles de temperatura dos hemocomponentes durante o
transporte: sangue total e concentrado de hemacias (1 a 10°C), concentrados de
plaquetas e granulécitos (20 a 24°C), hemocomponentes congelados (temperatura
de armazenamento). (RDC 34/2014 - Art. 122) (Portaria 370/2014 — Art. 29 — Art.
30 - Art. 31 e Art. 34)

5.2.7. Documentagdo para transporte de hemocomponentes contendo: nome,
endereco e telefone de contato do servigco remetente e do destinatario, lista com
identificagcdo dos hemocomponentes transportados, condicbes de conservagao,
data e hora da saida e identificagcdo do transportador. (Portaria 370/2014 — Art. 26)

5.2.8. Reintegra hemocomponentes nao utilizados. (RDC 34/2014 - Art. 125)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 193. Os componentes liberados para transfusao,
mas nao utilizados, podem ser reintegrados ao estoque de acordo com as
seguintes condi¢des:

§ 3° O componente tenha sido mantido em temperatura apropriada durante todo o
tempo de permanéncia fora do servico de hemoterapia;

| - o concentrado de hemacia pode ser reintegrado caso tenha sido mantido em
temperatura ndo controlada ou desconhecida por até trinta minutos; ou

Il - o concentrado de hemacia pode ser reintegrado caso tenha sido mantido em
temperatura ndo controlada ou desconhecida por trinta a sessenta minutos podera
ser reintegrado ao estoque, desde que retorne a temperatura de armazenamento a
4 + 2°C (quatro mais ou menos dois graus Celsius), por pelo menos seis horas
antes de nova liberacdo e ndo passe por essa situagao por mais de trés vezes.

INF

5.2.8.1. Procedimentos estabelecidos para reintegracdo de hemocomponentes,
sendo condigbes indispensaveis: ndo abertura do sistema, temperatura controlada
de acordo com a especificagdo do hemocomponente em todo tempo fora do
servigo, documentacgéo especificando a trajetéria da bolsa, presenga de amostra de
concentrado de hemacias suficiente para realizar testes.

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 193. Os componentes liberados para transfusao,
mas ndo utilizados, podem ser reintegrados ao estoque de acordo com as
seguintes condigoes:

§ 1° Devera ser feita inspecédo visual de todo hemocomponente antes da
reintegracao, sendo evidenciada:

| - inspecgéo visual conforme definido no § 1° do art. 191,

Il - o componente nao pode estar violado;

Il - existir um segmento ou tubo conectado a bolsa de concentrado de hemacias
de tamanho suficiente para permitir a realizagdo de outros testes de
compatibilidade;

§ 2° O profissional do servico de hemoterapia responsavel pela reintegracdo do
hemocomponente ao estoque devera retirar a identificagdo do receptor e registrar a
devolugédo.

5.2.9. Envia hemocomponentes para uso nao terapéutico (pesquisa, produgéo de
reagentes, outros) com autorizagao do Ministério da Saude, mediante contrato ou
outro termo equivalente e informando, no minimo: finalidade do envio, nimero da
bolsa enviada e a instituicdo de destino (avaliar mecanismo de rastreabilidade).
(RDC 34/2014 - Art. 127)

5.2.10. Envio de plasma excedente do uso terapéutico para producdo de
hemoderivados mediante autorizagdo do Ministério da Saude. (RDC 34/2014 - Art.
126)
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5.2.10.1. Processo validado de transporte de plasma excedente do uso terapéutico
para produgao de hemoderivados realizado por empresa de transporte do insumo m
regularizada junto a Anvisa. (RDC 34/2014 - Art. 126 §1°) (Portaria 370/2014 — Art
24)
Observagodes:
6. Controle de Qualidade dos Hemocomponentes
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
6.1. Recursos Humanos Nivel |Sim |[Nao |NA
6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 — Art. 7) (RDC 63/2011 — Art. il
31)
6.1.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. (RDC 34/2014 il
— Art. 6) (RDC 63/2011 — Art. 15)
6.2. Infraestrutura Nivel | Sim Nao |NA
6.2.1. Area fisica conforme legislagdo. (RDC 50/2002 - item 4.9.12) Il
6.2.2. Equipamentos qualificados, suficientes e em conformidade com técnicas| Il
utilizadas. (RDC 34/2014, Art. 11)
6.2.3. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C). Portaria GM/MS
11.685/2026: Art. 16. O servigo de hemoterapia possuira ambiente e equipamentos m
adequados para que as diferentes atividades possam ser realizadas segundo as
boas praticas de produgdo e manipulacéo.
6.3. Procedimentos Nivel |Sim |Nao [NA

6.3.1. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

6.3.1.1. Atividades executadas conforme POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)

6.3.2. Se terceirizado, o prestador esta regularizado junto a vigilancia sanitaria.
(RDC 34/2014 — Art. 64 Paragrafo unico)

6.3.3. Plano de amostragem (protocolo escrito) definido para o controle de
qualidade dos hemocomponentes - tipo de controle, periodicidade, amostragem, os
critérios de aceitacdo e pardmetros minimos (conformidade igual ou maior que 75%
de cada item controlado em todos os hemocomponentes, excegdo do concentrado
de plaquetas por aférese e contagem de leucécitos em componentes celulares
desleucocitados que devem ser de 90%). (RDC 34/2014 — Art. 65 e Art. 68) Portaria
GM/MS 11.685/2026: Art. 119. § 3°

6.3.4. Realiza controle de qualidade dos hemocomponentes produzidos, conforme
preconizado. (RDC 34/2014 — Art. 64)

6.3.5. Método utilizado que ndo comprometa a integridade do produto, a menos que
o hemocomponente analisado ndo seja utilizado para transfusao apds utilizagédo
como controle de qualidade. (RDC 34/2014 — Art. 65 Paragrafo unico)

6.3.5.1. Registros das agdes realizadas para identificacdo do agente em casos de
contaminagdo microbiolégica, sua provavel fonte e medidas adotadas. (RDC
34/2014 — Art. 66 Paragrafo unico)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 121. A avaliacdo da contaminacao
microbiolégica dos componentes sanguineos celulares sera realizada utilizando-se
amostragem igual ou superior a 1% (um por cento) da produgdo ou dez unidades
por més, o que for maior.

§1° A avaliagdo da contaminacdo microbiolégica dos componentes plaquetarios
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submetidos a tratamento de redugao de patégenos é dispensavel.

§ 2° Todos os casos de microbiologico devem ser devidamente investigados na
busca da confirmacao da contaminagao e de uma possivel causa corrigivel.

§ 3° Os servicos de hemoterapia deverdo estabelecer e executar plano de agéo
para a implantagdo do controle microbiolégico na totalidade dos concentrados de
plaquetas produzidos, mediante a utilizagdo de cultura bacteriana ou de tecnologia
de inativacdo de patégenos.

6.3.6. Avaliacao sistematica dos resultados do controle de qualidade das amostras
de hemocomponentes avaliados, e registro das agbes corretivas e preventivas Il
adotadas. (RDC 34/2014 — Art. 69)

Observagoes:

Portaria GM/MS 11.685/2026 - ANEXO VII

6.4. Controle de qualidade dos Hemocomponentes Sim | Nao | NA

6.4.1 Sangue Total *

*Amostragem: deve ser realizado | 6.4.1.1. Volume: 405 - 495 mL, excluindo o volume do
controle de qualidade em, pelo anticoagulante

menos, 1% da produgdo ou 10 "g 4 1.2 Hemoglobina: = 45g/unidade

unidades por més (o que for maior). 6.4.1.3. Grau de Hemdlise: Menor que 0,8% da massa
eritrocitaria (no ultimo dia de armazenamento)

6.4.1.4. Microbiol6gico: Negativo

* Sangue total para uso transfusional, sem programagéo de processamento.

6.4.2. Concentrado de 6.4.2.1. Hemoglobina: 245¢g / unidade
Hemacias (CH) 6.4.2.2. Hematdcrito: 50 a 80% (*)

. 6.4.2.3.Grau de hemodlise: < 0,8% da massa
Amostragem: 1% ou 10 eritrocitaria (no Ultimo dia de armazenamento).
unidade/més, em amostra - — -
individual. 6.4.2.4. Microbioldgico: Negativo

(*) O hematdcrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para os
concentrados de hemacias com solugbes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

6.4.3. Concentrado de 6.4.3.1. Hemoglobina:=40g / unidade

Hemacias Lavadas 6.4.3.2. Hematdcrito: 50 a 75%

Amostragem: 1% ou 10 6.4.3.3. Hemolise: <0,8% de massa eritrocitaria
unidade/més, em amostra 6.4.3.4. Recuperagéo:> 80% da massa eritrocitaria
individual 6.4.3.5. Proteina residual: < 0,5 g/unidade*

*Proteina residual avaliado em

todas as unidades produzidas. 6.4.3.6. Microbioldgico: Negativo

6.4.4. Concentrado de 6.4.4.1. Hemoglobina: 240g/unidade
Hemacias 6.4.4.2. Leucdcitos residuais: <5x10%/unidade
Desleucocitadas 6.4.4.3. Hemolise: <0,8% da massa eritrocitaria

6.4.4.4. Microbioldgico: Negativo
Amostragem: 1% ou 10

unidade/més, em amostra

individual.

6.4.5. Concentrado de 6.4.5.1. Hemoglobina: = 43g/unidade

hemacias com camada 6.4.5.2. Hematdcrito: 50 a 80%* da massa eritrocitaria
leucoplaquetaria removida 6.4.5.3. Hemdlise: < 0,8% da massa eritrocitaria (no

ultimo dia de armazenamento)
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Amostragem: 1% ou 10
unidade/més, em amostra
individual.

6.4.5.4. Leucocitos: < 1,2 x 10° / unidade

6.4.5.5. Microbiolégico negativo

* O hematécrito esperado depende do tipo de solugao preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a
concentrados de hemacias com solugbes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

70% para os

6.4.6. Concentrado de
Hemacias congeladas

*Amostragem: 1% ou 10
unidade/més, em amostra
individual.

*Volume, hemoglobina no
sobrenadante, hemoglobina e
hematdécrito avaliados em todas as
unidades produzidas.

6.4.6.1. Volume: > 185 mL*

6.4.6.2. Hemoglobina no sobrenadante: < 0,2

g/unidade*

6.4.6.3. Hemoglobina: = 36 g/unidade*

6.4.6.4. Hematocrito: 35a 70% *

6.4.6.5. Recuperacao: > 80% da massa eritrocitaria.

6.4.6.6. Osmolaridade: < 400 mOsm/L

6.4.6.7. Contagem de leucécitos: < 0,1 x 108/ unidade
(se desleucocitado)

6.4.6.8. Microbiologico: Negativo

6.4.7. Concentrado de
Plaquetas (CP) obtido por
sangue total

Amostragem: 1% ou 10
unidade/més, em amostra
individual.

6.4.7.1. Conteldo total
5,5x10"%/unidade

de plaquetas: >

6.4.7.2. Volume: 40 a 70mL

6.4.7.3. pH: > 6,4 (ultimo dia de armazenamento)

6.4.7.4. N° de Leucdcitos:
A partir do plasma rico em plaquetas: < 2,0x108/unid
A partir de camada leucocitaria: < 0,5x108/unid

6.4.7.5. Microbioldgico: Negativo

6.4.8. Concentrado de
Plaquetas por Aférese

Amostragem: 1% ou 10
unidade/més, em amostra
individual.

6.4.8.1. Contagem de plaquetas: > 2.8 x10''/unid

(unidade padréo)

6.4.8.2. Contagem-deplaguetas:>6x10"unid(dupla)

6.4.8.2. pH: > 6,4 (ultimo dia de armazenamento)

6.4.8.3. Volume: > 200 mL (deve ser garantido volume
minimo de 40 mL de plasma ou solug&o aditiva, por 5,5x10"°
plaquetas/bolsa).

6.4.8.4. N° de Leucodcitos: < 5,0x10%/unidade.

6.4.8.5. Microbioldgico: Negativo

Portaria GM/MS 11.685/2026: Anexo VIl OBS.:
Os mesmos valores de referéncia devem ser considerados para concentrado de plaquetas por aférese submetidos a
tratamento de reducédo de patdogenos, exceto o controle microbioldgico que é desnecessario.

6.4.9. Concentrado de
granulécitos por aférese

6.4.9.1. Volume: <500 mL

Amostragem: Todas as unidades 6.41.09.2._ Contagem de granuldcitos: > 1,0 x
produzidas, em amostra individual. | 10'%/unidade
6.4.10. Pool de Concentrado 6.4.10.1. Contagem de plaquetas: = 2,8x10"!

de Plaquetas
Desleucocitadas

Amostragem: 1% ou 10
unidade/més, em amostra
individual.

plaguetas/unid.

6.4.10.2. Leucdcitos residuais: <5x108/ pool

6-4-10.3eucdcitosresiduais:<0,83x10%unidade

6.4.10.3. pH: > 6,4 (no ultimo dia de armazenamento).

6.4.10.4. Microbioldgico: Negativo

Portaria GM/MS 11.685/2026: Anexo VIl OBS.:
.* A medida do pH s6 deve ser feita se a desleucocitagao for realizada pré-armazenamento.

6.4.11. Plasma Fresco

| 6.4.11.1. Volume: > 150 mL* |
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Congelado (PFC e PFC 24h) | 6.4.11.2. Fator VIIl C: = 0,7Ul/mL{(70% atividade)' 224
. 4 0/ 34

Amostragem: 1% ou 4 - > 0 ivi 234
unidades/més

* Volume: avaliado em todas as | 2-FatorV1-C e FatorV/ podem-serrealizados-em-pools-de

amostras produzidas.

@ernamenta

6.4.11.3. Hemacias residuais®: < 6x10%/mL (antes do
congelamento).

6.4.11.4. Leucocitos residuais®: < 0,1x108/mL (antes do
congelamento).

6.4.11.5. Plaquetas residuais®: < 50x108/mL (antes do
congelamento)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Anexo VIl OBS.:

1 - O servico de hemoterapia deve utilizar unidades com até 30 (trinta) dias de armazenamento.

2 - A analise deve ser feita utilizando amostras de PFC e PFC24 conjuntamente e em proporgéo definida pelo servigo
baseado na produgéo.

3 - As dosagens de Fator VIII:C podem ser realizados em pools de até 10 (dez) amostras de bolsas de plasma, com um
minimo de 4 (quatro) pools mensais.

4 - No caso de PFC e PFC24 submetido a tratamento de reducéo de patdgenos, o valor esperado da dosagem de Fator
VIII:C é maior ou igual a 0,5 Ul/mL

5 - As células residuais devem ser contadas antes do congelamento.

6.4.12. Plasma Comum 4.4.12.1 Volume: 2150 mL
(plasma nao-fresco, plasma
normal ou plasma simples)
Amostragem: todas as unidades
produzidas.

Portaria GM/MS 11.685/2026: Anexo VIl OBS.:
* Unidades com volumes inferiores a 150 mL podem ser aceitos com desvio, de acordo com critério da industria
produtora de hemoderivados e outros fins néo transfusionais.

Portaria GM/MS 11.685/2026: Anexo VIl OBS.:

O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas. Unidades com volumes inferiores a 150
mL podem ser aceitos com desvio, de acordo com critério da industria produtora de hemoderivados e outros fins ndo
transfusionais.

6.413. Plasma isento de | 6-4.13.1Volume: 2140 mL

crioprecipitado
Amostragem: todas as unidades
produzidas.

Portaria GM/MS 11.685/2026: Anexo VII OBS:* O pardametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades
produzidas. Unidades com volumes inferiores a 150 mL podem ser aceitos com desvio, de acordo com critério da
industria produtora de hemoderivados e outros fins ndo transfusionais.

6.4.14. Crioprecipitado 6.4.14.1. Volume: 10 a 40 mL*
Amostragem: 1% ou 4
unidades/més, em unidades com
30 dias de armazenamento e em

amostra individual.

"Volume todas as unidades | g 4 14 2 Fibrinogénio: >150mg/unidade
produzidas
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MODULO V

AGENCIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OUTROS PROCEDIMENTOS

TERAPEUTICOS

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Atividades avaliadas

Nivel

Sim

1.1. Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais

1.2. Distribuicdo de hemocomponentes compatibilizados

1.3. Distribuigdo de hemocomponentes compatibilizados a outros servigos

1.4. Transfus&o hospitalar (em leito de internagéo)

1.5. Transfusdo ambulatorial

INF

2. Recursos Humanos

Sim

2.1. Pessoal qualificado/capacitado.
(RDC 34/2014 - Art. 7) (RDC 63/2011 Art. 31)

2.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado.
(RDC 34/2014 - Art. 6) (RDC 63/2011 - Art.15 e Art. 16)

Observagodes:

3. Infraestrutura da Agéncia Transfusional

Nivel

Sim

3.1. Area fisica conforme legislacéo vigente*
(RDC 34/2014 - Art.8) (RDC 50/2002 - Itens 4.9.11, 4.9.13, 4.9.14, 4.9.16, 4.9.17
e 4.9.18)
* Para transfus6es ambulatoriais, area fisica especifica e de acordo com as normas técnicas
definidas para transfusées em pacientes internados.

3.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas utilizadas.
(RDC 34/2014 - Art. 11)

3.3. Calibragao de pipetas e termdmetros dentro do prazo de validade.
(RDC n 34/2014 - Art. 11)

3.4. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo
de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fabricante.
(RDC 34/2014 - Art. 13)

3.5. Armazenamento de hemocomponentes, reagentes e amostras em
equipamento especifico para esse fim, com monitoramento de temperatura, de
forma ordenada, racional e em areas separadas devidamente identificadas. 2
(RDC 34/2014 - Art. 133)

1. No caso de servicos de pequeno porte (poucas transfusées por més), se armazena
concentrados de hemacias no mesmo equipamento, o armazenamento é feito de forma
segregada.

2. Para a avaliagdo da cadeia de frio da AT devem-se aplicar os itens de controle referentes
ao armazenamento do Modulo V.

3.6. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) - qualquer alteragéo
neste intervalo deve ser tecnicamente justificada. (RDC 34/2014 - Art. 130)
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Observagodes:

4. Procedimentos Gerais

Nivel

Sim

4.1. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10)

4.1.1 Atividades executadas de acordo com o POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)

4.2. A requisicdo de transfusdo contém: Identificagdo do receptor (hnome completo,
identificagdo do servico de sadde, nome da mae (se possivel), sexo, peso (se
indicado), data de nascimento, prontuario do paciente ou registro do receptor, ré-de
leito—e—localizacdo—intra—hospitalar(se—receptor—internade);, hemocomponente
solicitado, quantidade ou volume solicitado, indicagdo (tipos de transfusées,
diagnéstico, resultados laboratoriais que justificam a indicagdo) antecedentes
transfusionais, data da requisi¢cao, assinatura e n° de inscricao no CRM do médico
solicitante. (RDC 34/2014 - Art. 128 § 1°) (RDC 63/2011 — Art. 8)

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 172. As solicitagdes para transfusdo de sangue
ou componentes serao feitas exclusivamente por médicos, em formulario de
requisicao especifico que contenha informacgdes

suficientes para a correta identificagao do receptor.

§ 1° Devem constar no formulario de que trata o caput, no minimo, os seguintes
dados:

| - nome completo do paciente sem abreviaturas;

Il - data de nascimento;

lIl - nome da mae

IV - sexo;

V - nimero do prontuario ou registro do paciente;

VI - numero do CPF;

VII - diagndstico;

VIII - componente sanguineo solicitado (com o respectivo volume ou quantidade);
IX - modalidade da transfuséo;

X - resultados laboratoriais que justifiquem a indicagdo do componente sanguineo;
XI - data;

XII - dados do médico solicitante (nome completo, assinatura e numero do
Conselho Regional de Medicina - CRM);

XIIl - peso do paciente (quando indicado); e

XIV - antecedentes transfusionais, gestacionais e de reagdes a transfusdo quando
relatados pelo paciente.

§ 2° Nao serao aceitas pelo servigo de hemoterapia requisi¢cdes de transfuséo fora
dos padrdes descritos no § 1°, incompletas, ilegiveis ou rasuradas.

§ 3° Em situagéo clinicamente justificavel, a requisicdo de transfusdo podera ser
aceita conforme protocolo estabelecido pelo servico de hemoterapia, ndo eximida a
necessidade de coletar as informacdes previstas no § 1° na sequéncia do evento
transfusional.

4.3. PFC e o CRIO descongelados, quando em banho-maria, em temperatura que
nao exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que ndo entre em contato com
a agua e transfundida até, no maximo, 24h se armazenado a 4+ 2°C.

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 204. § 1°e § 2°

4.4. Transporte e acondicionamento de hemocomponentes compatibilizados para
transfusdo e amostras de pacientes para testes pré-transfusionais em recipientes
rigidos, fechamento seguro e por pessoal treinado. (RDC 34/2014 - Art. 138)
(Portaria n® 370/2014 — Art.13, Art. 14 e Art. 35)

4.5. Registros das atividades do Comité Transfusional. (RDC 34/2014 - Art. 145)
(RDC 63/2011 — Art. 20)

4.6. A ficha ou registro do receptor no servico de hemoterapia contém registros de
todos os resultados dos testes pré-transfusionais, data e identificagdo de




—!. l— Agéncia Nacional
—~| ;— de Vigilancia Sanitaria
ROTEIRO DE TRANSICAO 2026

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

hemocomponentes transfundidos, antecedentes de reagdes adversas a transfusao.
(RDC 34/2014 - Art. 141)

4.7. Testes Pré-Transfusionais

4.7.1. Realiza inspecgdo visual da bolsa de sangue (coloragdo, integridade do
sistema fechado, hemdlise ou coagulos, data de validade) antes da selegédo de
hemocomponentes. (RDC 34/2014 - Art. 142)

4.7.2. Coleta de amostras de pacientes realizada por profissional da saude
devidamente treinado para esta atividade, mediante protocolos definidos pelo
servigo de hemoterapia. (RDC 34/2014 - Art. 131)

4.7.2.1. Identificagdo do tubo da amostra no momento da coleta: nome completo do
receptor, numero de identificacdo oulocalizagdo—no-servico-de-saude, data da
coleta e identificagdo da pessoa que realizou a coleta. (RDC 34/2014 - Art. 132)
Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 177. Em relacdo as amostras de sangue para
testes pré-transfusionais, todos os tubos devem ser rotulados no momento da
coleta, com o nome completo do receptor sem abreviaturas, seu numero de
identificacao, identificacdo do coletador e data da coleta, sendo recomendavel a
identificagcao por cédigo de barras ou etiqueta impressa.

§ 1° A coleta das amostras s6 sera realizada apés a identificagdo positiva do
paciente, pelo nome completo e data de nascimento, ou com identificagéo por dois
profissionais de saude em caso de pacientes inconscientes ou incapazes.

§ 2° As pulseiras de identificagdo do paciente devem ser conferidas no momento
da coleta da amostra.

§ 3° Os tubos que nao estejam corretamente identificados ndo serdo aceitos pelo
servico de hemoterapia e devem ser descartados.

4.7.3. Guarda de aliquotas do soro ou plasma do receptor e segmentos (tubos) das
bolsas transfundidas, em temperatura de 2 a 6°C, por pelo menos 3 dias (72 h) em
equipamento/area especifica e identificada. (RDC 34/2014 - Art. 133, § 3)

4.7.4. Tipagem ABO direta do receptor. (RDC 34/2014 - Art. 129)

Método:

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 180. Os testes pré-transfusionais incluirdo:

| - para sangue total e concentrado de hemacias:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares (PAl) no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD (RH: 1) do componente sanguineo; e

c) a realizagdo de uma prova de compatibilidade entre as hemacias do doador e o
soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos
especificados no art.182;

Il - para concentrado de granuldcitos:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD (RH: 1) do sangue do doador (amostra coletada
no dia de coleta do concentrado de granulécitos); e

c) a realizacao de prova de compatibilidade entre as hemacias do doador (amostra
coletada no dia da coleta do concentrado de granuldcitos) e o soro ou plasma do
receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no art. 182;

Il - para concentrado de plaquetas: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1)
no sangue do receptor. IV - para plasma e crioprecipitado: tipagem ABO (direta e
reversa) e RhD (RH: 1) no sangue do receptor.

4.7.5. Tipagem ABO reversa do receptor. (RDC 34/2014 - Art. 129)

Método:

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 180. Os testes pré-transfusionais incluirao:

| - para sangue total e concentrado de hemacias:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares (PAIl) no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD (RH: 1) do componente sanguineo; e

c) a realizagdo de uma prova de compatibilidade entre as hemacias do doador e o
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soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos
especificados no art.182;

Il - para concentrado de granuldcitos:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD (RH: 1) do sangue do doador (amostra coletada
no dia de coleta do concentrado de granulécitos); e

c) a realizacdo de prova de compatibilidade entre as hemacias do doador (amostra
coletada no dia da coleta do concentrado de granuldcitos) e o soro ou plasma do
receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no art. 182;

Il - para concentrado de plaquetas: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1)
no sangue do receptor.

IV - para plasma e crioprecipitado: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1)
no sangue do receptor.

4.7.6. Determinagao do fator RhD na amostra do receptor. (RDC 34/2014 - Art.
129)

Método:

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 180. Os testes pré-transfusionais incluirao:

| - para sangue total e concentrado de heméacias:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares (PAI) no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD (RH: 1) do componente sanguineo; e

c) a realizagdo de uma prova de compatibilidade entre as hemacias do doador € o
soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos
especificados no art.182;

Il - para concentrado de granuldcitos:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD (RH: 1) do sangue do doador (amostra coletada
no dia de coleta do concentrado de granulécitos); e

c) a realizacdo de prova de compatibilidade entre as hemacias do doador (amostra
coletada no dia da coleta do concentrado de granuldcitos) e o soro ou plasma do
receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no art. 182;

Il - para concentrado de plaquetas: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1)
no sangue do receptor.

IV - para plasma e crioprecipitado: tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1)
no sangue do receptor.

4.7.6.1. Em caso de receptor RhD negativo, pesquisa de D fraco ou transfunde
hemocomponente Rh negativo. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 185. O sangue
total e os concentrados de hemacias serdo ABO compativeis.
§ 1° Os receptores RhD-positivo poderéo receber sangue total ou concentrado de
hemacias RhD-positivo ou RhD-negativo.

§ 2° Os receptores RhD-negativo receberao sangue total ou hemacias RhD-
negativo, exceto em circunstancias justificadas e desde que ndo apresentem
sensibilizac&o prévia.

4.7.6.2. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de RhD do mesmo
fabricante*. Caso resultado do soro controle for positiva considera invalida a
tipagem. (RDC 34/2014 - Art. 84)

Método:

* No caso de utilizagdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem interferentes
proteicos, ndo é obrigatério o uso de soro controle.

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 181. Nos exames de sangue do receptor, a
tipagem ABO e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios
irregulares serao realizadas nas amostras de sangue do receptor de componentes
eritrocitarios.

§ 12. Deve-se utilizar antissoro monoclonal que ndo detecte o antigeno D parcial
categoria VI (DVI - / negativo) e que contenha um clone IgM.
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4.7.7. Retipificaggo ABO (direta) e RhD* no sangue do doador de
hemocomponente eritrocitarios (sangue total, concentrados de Hemacias e
Granuldcitos). (RDC 34/2014 - Art. 129 § 1°)

Método:

* Repetigdo da tipagem RhD somente deve ser realizada em bolsas rotuladas como "RhD
negativo”

4.7.8. Pesquisa anticorpos irregulares (PAl) na amostra de receptores. (RDC
34/2014 - Art. 129 §1°)

Método:

Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 180. Os testes pré-transfusionais incluirao:

| - para sangue total e concentrado de hemacias:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares (PAl) no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD (RH: 1) do componente sanguineo; e

c) a realizagdo de uma prova de compatibilidade entre as hemacias do doador € o
soro ou plasma do receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos
especificados no art.182;

Il - para concentrado de granuldcitos:

a) a tipagem ABO (direta e reversa) e RhD (RH: 1) e a pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares no sangue do receptor;

b) a retipagem ABO (direta) e RhD (RH: 1) do sangue do doador (amostra coletada
no dia de coleta do concentrado de granulécitos); e

c) a realizagao de prova de compatibilidade entre as hemacias do doador (amostra
coletada no dia da coleta do concentrado de granulécitos) e o soro ou plasma do
receptor (prova de compatibilidade maior), nos casos especificados no art. 182.

4.7.8.1. Identifica anticorpos irregulares (IAl) conforme protocolo aprovado.
(RDC 34/2014 - Art. 82 Paragrafo unico)
Método:

INF

4.7.9. Adota/registra procedimento para resolugdo de discrepancia ABO, RhD, com
resultados anteriores e outras. (RDC 34/2014 - Art. 135)

4.7.10. Realiza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitarios
(exceto em transfusdes autdlogas) e granulociticos. (RDC 34/2014 - Art. 129 § 1°
Item 1V)
Método:

4.7.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrugédo do fabricante do
reagente/kit. (RDC 34/2014 - Art. 13)

4.7.12. Protocolos e registros dos ensaios (dados brutos, resultados,
interpretacdes) realizados contendo identificagdo dos testes, nome do fabricante do
reagente/kit, numero do lote, prazo de validade e identificagdo do responsavel pela
execucao do (s) ensaio (s). (RDC 34/2014 - Art. 74)

4.7.13. Reagentes/solugdes aliquotadas ou manipuladas segundo determinagéo do
fabricante com rotulo de identificacdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento, devidamente validado e registrado.
(RDC 34/2014 - Art. 14 §2°)

4.7.14. Realiza/registra CQIl — Controle de Qualidade Interno.
(RDC 34/2014 - Art. 105 e Art.134)

4.7.14.1. Caso o proprio servigco prepare as amostras utilizadas no CQl, essas séo
caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude. (RDC 34/2014 - Art. 105 § 2°)

4.714.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas néo
conformidades nos resultados do CQIl. (RDC 34/2014 - Art. 105 § 39)

4.7.15. Participa de AEQ — Avaliagdo Externa da Qualidade (RDC 34/2014 - Art.
106)
Programa:

4.7.15.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado
nas mesmas condi¢cdes e procedimentos adotados na rotina laboratorial. (RDC
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34/2014 — Art. 134) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 22. § 2°

4.7.15.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades. (RDC 34/2014 - Art. 106 Paragrafo Unico)

4.7.16. Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspecgao visual, lote a lote e
por remessa de reagentes em uso a fim de comprovar se os mesmos estao dentro
do padréo estabelecido pelo fabricante. (RDC 34/2014 - Art. 107)

4.8. Ato transfusional

4.8.1. Procedimento realizado sob supervisdo médica. (RDC 34/2014 - Art. 128)

4.8.1.1 Termo de Consentimento: Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 194. O
paciente ou seu responsavel legal deverd assinar termo de consentimento
informado, apds orientagdo médica, no qual declare expressamente consentir com
a transfusdo, sendo informado sobre: | - riscos e beneficios da transfusao; Il -
alternativas a transfuséao; e lll - consequéncias relacionadas a transfusdo. *Ainda
sem analise para pontuagdo no MARP-SH.

INF

4.8.2. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 128)

4.8.3. Etiqueta de liberacdo da bolsa de sangue para transfusdo (cartdo de
transfusdo) contendo: identificacdo numeérica/alfanumérica do receptor (nome
completo, numero de registro e localizagdao — hospital, enfermaria, leito), grupo
ABO e tipo RhD do receptor; n° de identificagdo do hemocomponente com grupo
ABO e tipo RhD; conclusdo do teste de compatibilidade; data e nome do
responsavel pela realizagao dos testes pré-transfusionais e sua liberagdo para uso,
data do envio do hemocomponente para transfusido, além das instrugdes ao ato
transfusional. (RDC 34/2014 - Art. 137) (RDC 63/2011 — Art. 8)

4.8.4. Etiqueta afixada a bolsa até o término da transfusdo sem obstruir
informagdes da bolsa. (RDC 34/2014 - Art. 137 Paragrafo unico) (RDC 63/2011 -
Art. 8)

4.8.5. Confirmam antes do inicio da transfusao: identificagdo do paciente; dados do
rétulo de identificagdo e etiqueta de liberagdo da bolsa; validade do produto e a
integridade da bolsa (inspecao visual). (RDC 34/2014 - Art. 142)

4.8.6. Condi¢des adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da
transfusdo. (RDC 34/2014 - Art. 133)

4.8.7. Durante a transfusao: acompanhamento de médico ou profissional habilitado
e capacitado a beira do leito durante os primeiros 10 minutos. (RDC 34/2014 - Art.
143 Paragrafo unico)

4.8.8. Monitoramento periddico do paciente durante o transcurso do ato
transfusional. (RDC 34/2014 - Art. 143)

4.8.9. Tempo maximo de infusdo de unidades de sangue e hemocomponentes até
4 (quatro) horas. (RDC 34/2014 - Art. 143)

4.8.10. Registra em prontuario do paciente: os sinais vitais (temperatura, PA e
pulso) no inicio e no final da transfusdo, a data da transfuséo, a hora de inicio e
término da transfusdo, a origem e 0os numeros das bolsas dos hemocomponentes
transfundidos, identificagdo do profissional que realizou o procedimento
transfusional, reagdes adversas, quando couber. (RDC 34/2014 - Art. 144)

(RDC 63/2011 — Art. 26)

4.8.11. Protocolos de controle das indicagcbes de uso e do descarte de
hemocomponentes. (RDC 34/2014 - Art. 122) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 6°

4.8.12. Arquiva todos os registros pertinentes a transfusdo conforme legislagédo
vigente. (RDC 34/2014 - Art. 15)

4.9. Procedimentos de testes pré—transfusionais em RN até 4 meses Nivel

Sim

NA

4.9.1. Protocolo de transfusdo de neonatos e criangas até 4 meses de vida.
(RDC 34/2014 - Art. 140 Item 1)

4.9.2. Tipagem ABO (direta) e RhD. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 186.
§1°§2°83°

4.9.3. Caso ocorra presenga de anti-A e Anti-B no soro ou plasma do neonato,
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transfunde conc. hemacias O. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 186. § 8°

4.9.4. Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial,
empregando soro da mae ou eluato do neonato. Portaria GM/MS 11.685/2026:
Art. 186 § 9°

4.9.5. Realiza transfusdo em RN abaixo de 1.200g com produtos leucorreduzidos
ou nao reagentes para CMV. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 135. ltem |

Observagodes:

5. Procedimentos especiais em transfusao

Sim

NA

5.1. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
aquecimento de hemocomponentes. (RDC 34/2014 - Art. 140 Item X)

5.2. Protocolo para liberagao de hemacias em situagées de urgéncia/emergéncia.
(RDC 34/2014 - Art. 136)

5.21. Termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo
paciente no qual afirme expressamente o conhecimento do risco envolvido e
concorde com o procedimento. (RDC 34/2014 - Art. 136)

5.2.2. Rétulo com indicagdo de hemocomponentes liberados sem a realizagao de
testes pré-transfusionais. (RDC 34/2014 - Art. 136)

5.3. Protocolo para liberagéo de sangue incompativel. (RDC 34/2014 - Art. 136)

5.3.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou
pelo médico assistente do paciente quando possivel pelo proprio paciente ou
responsavel legal deste, em concordancia com o procedimento e 0s riscos
envolvidos. Justificativa por escrito caso o paciente ou o seu responsavel nao
possam assinar o termo. (RDC 34/2014 - Art. 136 § 1°)

5.4. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfusdo maciga. (RDC 34/2014 - Art. 140 ltem 1X)

5.5. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfusao intrauterina. (RDC 34/2014 - Art. 140 Item |l)

5.6. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfusdo em pacientes aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos
eritrocitarios ou do sistema HLA/HPA). (RDC 34/2014 - Art. 140 Item VIII)

5.6.1. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico assistente e
avaliagdo e aprovagao do médico responsavel pelo servigo. (RDC 34/2014 - Art.
128) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 195.

5.7. Protocolo definido e escrito com as indicagcbes e procedimentos para
transfusao de substituicdo adulta e em recém-nascido (exsanguineotransfusao)
(RDC 34/2014 - Art. 140 ltem V)

5.7.1. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico assistente e
avaliagcdo e aprovagado do médico do servico. (RDC 34/2014 - Art. 128) Portaria
GM/MS 11.685/2026: Art. 195.

5.8. Transfusdo autéloga

5.8.1. Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de
transfus&o autdloga. (RDC n°34/2014 - Art. 24 Paragrafo Unico)

5.8.2. Protocolo de transfusao autéloga pré, peri e/ou pds-operatoria.
(RDC n°34/2014 - Art. 140 Item Il

5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatério (hemodiluigdo normovolémica): usada
no doador/paciente até 24 h depois da coleta se armazenadas a 4+-2°C ou até
8h se armazenado entre 20 e 24°C.Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 230 § 1°

5.8.2.2. Recuperacao intraoperatoéria por meio de equipamentos especificos para
tal finalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h da
coleta. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 231




- Agéncia Nacional
;— de Vigilancia Sanitaria

=
ﬁo

8
ROTEIRO DE TRANSICAO 2026
ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVIGCOS DE HEMOTERAPIA
5.9. Transfusdo domiciliar INF
5.9.1. Procedimento realizado na presenca de médico durante o ato m
transfusional. (RDC 34/2014 - Art. 140 § 1°)
5.9.2. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para Il
transfus&o domiciliar. (RDC 34/2014 - Art. 140 ltem 1V)
5.9.2.1. Atividades executadas de acordo com o POP. (RDC 34/2014 - Art. 140 m
ltem V)
5.9.3. Medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para situagdes de i
emergéncia. (RDC 34/2014 - Art. 140 ltem IV § 1°)
5.9.4. Registro dos procedimentos realizados. (RDC 34/2014 - Art. 15 Il
5.10. Sangria Terapéutica
5.10.1. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para il
sangria terapéutica. (RDC 34/2014 - Art. 140 ltem VII)
5.10.2. Procedimento realizado mediante solicitacdo do médico assistente e
avaliagcao e aprovagédo do médico do servigo. Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. i
210.
Observacgoes:
6. Aférese terapéutica
Nome do responsavel:
Formagao profissional:
Registro no conselho de classe:
Contato:
6.1. Recursos Humanos Nivel |Sim [N3o| NA
6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014 - Art. 7) (RDC 63/2011 — i
Art. 31)
6.1.2. Procedimentos realizados sob responsabilidade de médico hemoterapeuta.
(RDC 34/2014, Art. 6) (RDC 63/2011 — Art. 15) Portaria GM/MS 11.685/2026: |
Art. 171 § 6°
6.2. Procedimentos Nivel |Sim |[Ndo |NA

6.2.1. Protocolo definido e escrito com as indicacbes e
procedimentos/metodologia empregada para aférese terapéutica.
(RDC 34/2014 - Art. 140) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 171 § 2°

6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico do paciente e
concordancia com o hemoterapeuta. (RDC 34/2014, Art. 140 § 2°) Portaria
GM/MS 11.685/2026: Art. 171.
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6.2.3. Registro do procedimento: identificagdo do paciente, diagndstico, tipo de
procedimento terapéutico, método empregado, volume sanguineo extracorporeo,
e tipo e quantidade do componente removido ou tratado, tipo e quantidade dos
liquidos utilizados, medicagao administrada e qualquer reagao adversa ocorrida.
(RDC 34/2014 - Art. 140 § 3°) Portaria GM/MS 11.685/2026: Art. 171. A aférese
terapéutica sera efetuada apenas mediante a solicitacdo escrita do médico do
paciente, com a concordancia do médico hemoterapeuta. § 3° Os registros do
procedimento serao mantidos e conterdo as seguintes informacgoes:

| - a identificacado do paciente;

Il - o diagndstico;

Il - o tipo de procedimento terapéutico;

IV - 0 método empregado;

V - o0 volume sanguineo processado;

VI - o tipo e quantidade do componente removido ou tratado;

VIl - o tipo e quantidade dos liquidos utilizados;

VIII - qualquer reagao adversa ocorrida e medicagdo administrada; e

IX - outros eventos adversos relacionados ao procedimento

Observagodes:




