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RIO DE JANEIRO

" Secretaria de Saide

Instituto Estadual de Hematologia “Arthur de Siqueira Cavalcanti” — Hemorio

Assessoria Hemorrede

DOCUMENTOS PARA AGENCIA TRANSFUSIONAL

Regulamento Sanitario

Regulamento Técnico

Documentos RDC PRC GM/MS Outros Regulamentos
n2 34/2014, Anvisa n2 05/2017, Anexo IV
PLANO
zfr;:uc;e; feprg:;smento de Residuos de Servigos Art. 18 § 12 Art. 262
Plano de Contingéncia para Interrup¢do de
Fornecimento de Energia e eventuais problemas Art. 120 Art. 154; Art. 250 § 62
na cadeia de frio
Plano de Seguranga do Paciente , RDC ne 36{2013
Capitulo I, Segdo Il, Art. 8
Plano de seguranga contra incéndio com
testagem dos dispositivos relacionados a
deteccdo e eliminagdo e com profissionais Art. 256
treinados para execugdo, possuindo registros dos
resultados alcancados
PROGRAMA

Programa de capacitagdo e treinamento Art. 7 §192; Art. 18 § 22 | Art. 241 § 192; Art. 263

RDC n? 63/2011

Programa de Controle Médico de Saulde
. Art.7 §1° Art. 20; Art. 23;
Ocupacional — PCMSO
NR-7; NR-9 e NR-32
RDC n2 63/2011
Programa de Gerenciamento de Riscos — PGR Art.7§1° Art. 20; Art. 23; PRT SEPRT
& ‘ ne 6.730/2020, Anexo |;
NR-7; NR-9 e NR-32
RDC n? 63/2011
Registro e notificagdo de acidente de trabalho Art.78§1° /
Art. 48; NR-5
Programa ou Plano de Gestdao de Equipamentos
(qualificagdo, calibragdo, manutengdo preventiva Art. 11 Art. 242; Art. 256
e corretiva dos equipamentos e instrumentos)
Programa de Captag¢do de doadores Art. 19
Programa de Qualificagdo de Fornecedores Art. 253 § 3¢
Programa de Garantia da Qualidade Art. 9 Art. 18 § 2°
NORMA
ABNT.NBR ISO/IEC
Elaboragao e Gerenciamento de Documentos /
17007:2014
Comité Transfusional - CT (composicado,
atividades, monitoramento) ou participar do CT Art. 145 Art. 12

do Servigo de Hemoterapia fornecedor
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PROTOCOLOS

Controle de indicagd d te d

, |Controle de in |cag’oes, 0 uso e o descarte dos Art. 13
componentes sanguineos

2 |Transfusdo incompativel Art. 136

3 |Transfusdo de emergéncia Art. 136

4 |Transfusdo macica Art. 140 Art. 179

5 |Pacientes aloimunizados Art. 140 Art. 226

6 |Sangria terapéutica Art. 140 Art. 226

7 |Aquecimento de hemocomponentes Art. 197 §2°
Transfusdo de substituicdo adulta e em recém-

8 ¢ Art. 140 Item V Art. 226 Item II

nascido (exsanguineotransfusao)

Transfusdo de neonatos e criangas com até 4

° meses de vida Art. 140
10 (Transfusdo intrauterina Art. 140 Art. 113 §11°
1 Transfulsz?mo autdloga pré, peri efou pods- Art. 140

operatoria
12 [Transfusdo domiciliar Art. 140

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO - POP
1 [Biosseguranga Art. 10§ 4° Art. 257 RDC ne 63/2011
Art. 50; NR-32

,5 Limpeza e des!nfecgao das instalagdes, areas de Art. 10 § 12 Art. 259 RDC n2 63/2011

trabalho e equipamentos Art. 57; NR-32
3 |Descarte de residuos bioldgicos Art. 10; Art. 122 Art. 237 Xl

PRT Conjunta Anvisa/SAS
4 [Transporte de hemocomponentes e amostras Art. 44 Art. 237 IX n2 370/2014;
RDC n2 504/2021, Anvisa

Contingéncia em caso de falha no sistema
5 |informatizado - substituicdo provisdria por Art. 16 § 2°

registros manuais

PROMOGAO A DOAGAO DE SANGUE
1 [Captagdo de Doadores de Sangue Art. 2371
ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

Armazenamento e Gestdo de Estoque de
X Hemocomponentes (definicgdo de estoque de Art. 10 Art. 237 Vil e Vill

seguranca de hemocomponentes, levantamento

didrio de estoque de hemocomponentes)

Expedicdo e descarte de hemocomponentes .
2 Art. 122 2 127 Art. 172

incluindo acdes de manejo e gerenciamento
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Outros Regulamentos

P

ROCEDIMENTOS ESPECIAIS

Desleucocitagdo, aliquotagem, preparo do pool
de concentrado de plaquetas e envio para
irradiacdo, quando aplicdvel

Art. 85; Art. 86; Art. 91;
Art. 113; Art. 114;
Art. 149

Art. 49; Art. 62

IMUNO-HEMATOLOGIA DO RECEPTOR

transfusdo,
de

Recebimento da requisicdio de
cadastro do receptor, selecdo
hemocomponentes, liberagdo para transfusdo

Art. 128; Art. 129;
Art. 137; Art. 141

Art. 168; Art. 180;
Art. 187

Coleta e identificagdo de amostra de sangue dos
receptores

Art. 131 Art. 174; Art. 175

Procedimentos técnicos para realizagdo dos
testes laboratoriais: Classificacdo Sanguinea ABO
e Rh (incluindo procedimentos para resolugdo de
discrepancias), Pesquisa de anticorpos
irregulares, Prova de Compatibilidade

Art. 129 Art. 176 2 178

Procedimentos técnicos para realizacdo de testes
complementares, quando aplicavel: Identificagao
de anticorpos irregulares, Teste da antiglobulina
direto, Fenotipagem estendida entre outros

Art. 129 Art. 176 2 178

Controle de qualidade lote a lote e por remessa
dos reagentes utilizados

Art. 107 Art. 126 Anexo 7

Controle de Qualidade Interno

Art. 105; Art. 134 Art. 22; Art.127

Controle de Qualidade Externo Art. 106 Art. 22
TERAPIA TRANSFUSIONAL
Instalaga d h t
nstalagao ¢ CMOCOMPONENTES, — Art. 142 3 144 Art. 237 X
acompanhamento e registros transfusionais
ReagéesN Transf}.lsionais (det:ecgéo, trat?mer\to, Art. 146 Art. 205 Instrugao Normativa
prevencdo e registro das reagdes transfusionais) n? 1/2015 - Art. 6
Reintegra¢do de hemocomponentes ao estoque Art. 188
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SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Defini¢a divulgacdo d issa
L e'lr.ngao e |.vu gacdo da sua missdo e sua Art. 238
politica da qualidade

Validagdo de processos criticos para a garantia da

2 |qualidade, incluindo validagdao do transporte de Art. 9 Art. 18
hemocomponentes
3 |Auditoria interna Art. 252

Gestdo de materiais e insumos: recebimento,
4 |controle de entrada e saida, e conduta no caso de Art. 9 Art. 253
produtos nao conformes

Identificacdo e notificacdo ao Sistema Nacional

5 |de Vigilancia Sanitdria ndo conformidades Art. 13 Art. 247
relacionadas a qualidade e seguranca de
Tratamento de Reclamagdes e Sugestdes dos RDC n2 63/2011
6 L. ¢ & Art. 239 § 121ll /
usuarios Art. 7

Registro para tratamento de ndo conformidades
7 |e medidas corretivas, incluindo o gerenciamento Art. 9 Art. 116 e 246
das ndo conformidades

HEMOVIGILANCIA / RETROVIGILANCIA E NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

H igilanci Notifi a d E t Instrucdao N ti
, [Hemovigilancia e otificagdo de Eventos Art. 146 Art. 205; Art. 210 nstrucdo Normativa
Adversos n2 1/2015
Instrucao Normativa
2 |Retrovigilancia Art. 101 Art. 134; Art. 135 ue v
n2 1/2015

O servigo de saude deve dispor de normas, procedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas, de todos os seus processos de
trabalho em local de facil acesso a toda a equipe (RDC N2 63/2011 - Art. 51).

Atualizado em 04/10/2023
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