TERMO DE COMPROMISSO que entre si celebram o Estado do Rio de Janeiro, por
meio da Secretaria de Estado de Saude, neste ato representado pelo Dr. Luiz de Melo
Amorim Filho, Diretor Geral do Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira
Cavalcanti - HEMORIO, com sede na Rua Frei Caneca, 8 — Centro — RJ — CEP: 20211-
030, inscrito no CNPJ/MF sob o0 n°® 42.498.717/0010-46 e CNES n° 2295067, doravante
denominado Compromitente e

(nome do Servigo de Saude), com sede na

(endereco completo), inscrito (a) no CNPJ/MF sob o n®
e CNES n® , doravante denominada Compromissaria,
neste ato representado(a) por

(nome do(a) Secretéario(a) Municipal de Saude ou Diretor(a) Geral do Servico de Saude).

CLAUSULA PRIMEIRA-DO OBJETO

O objeto do presente instrumento € estabelecer as condigbes para a realizagdo dos
Testes de Acido Nucléico (NAT): HIV /HCV / HBV e Malaria em amostras de sangue de
doadores de Servico de Hemoterapia, pelo Compromitente 3 Compromissaria.

Paragrafo Primeiro — CADASTRO

Para a realizagio dos testes acima mencionados no HEMORIO, a Compromissaria
deve ser entidade publica ou instituicao privada conveniada ao Sistema Unico de Saude
e estar cadastrada junto ao Compromitente.

A. O cadastro é efetuado por meio da Ficha de Cadastro, Anexo |, que deve ser
enviada ao Compromitente preenchida em sua totalidade, datada e
assinada.

B. O cadastro deve ser renovado anualmente e sempre que houver alteracdes
cadastrais.

C. Para o cadastro ou sua renovacao, € necessario o envio de copia da ultima
Licenca de Funcionamento do Servico de Hemoterapia ou cépia do protocolo
de solicitacdo de licenca inicial e/ou de renovacgao de licenga do ano vigente
junto a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria/Subsecretaria de Vigilancia
em Saude/SES-RJ.

Paraqrafo Sequndo — CADASTRAMENTO DAS AMOSTRAS )

A. As amostras de sangue de doadores para realizagcdo dos Testes de Acido
Nucléico (NAT): HIV / HCV / HBV e Malaria devem ser cadastradas no
Sistema Informatizado da Compromissaria.

B. Imprimir do Sistema 02 (duas) vias da listagem das amostras cadastradas. A
listagem deve estar corretamente preenchida e assinada pelo técnico
responsavel do Servico da Compromissaria.

C.Caso seja Hemovida, utilizar o Comprovante de Envio de Amostras para
Triagem Sorolégica e/ou Imunolégica e/ou Molecular de Doadores de Sangue,
Anexo |l.

Paragrafo Terceiro — ENVIO DE AMOSTRAS PARA A REALIZACAO DOS TESTES DE
ACIDO NUCLEICO (NAT): HIV / HCV / HBV E MALARIA.
A. As Normas para Encaminhamento de Amostras de Sangue de Doadores para
Realizacao dos Testes de Acido Nucléico (NAT): HIV / HCV / HBV e Malaria,
Anexo Il devem ser seguidas pela Compromissaria.
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B.O encaminhamento de amostras para a realizacdo dos Testes de Acido
Nucleico (NAT): HIV / HCV / HBV e Malaria no Compromitente deve ser
realizado por funcionarios autorizados da Compromissaria, portando
documento de identificagao oficial (RG ou cracha institucional com foto).

C. Utilizar embalagem tripla composta por:

- Recipiente primario (tubos de amostras de vidro ou de plastico),

- Embalagem secundaria, impermeéavel e a prova de vazamento com
material resistente (Exemplo: sacos plasticos),

- Embalagem terciaria rigida, resistente, de tamanho adequado ao
material biol6gico transportado, dotado de dispositivo de fechamento.
Reutilizavel quando for de materiais lavaveis e resistentes a
desinfetantes.

D. Para transporte aéreo, a embalagem terciaria deve obedecer as dimensodes
minimas de 100 mm x 100 mm (Exemplo: caixa plastica (PVC), papelao,
metal, tambores ou outros materiais rigidos.

E. Nao devem ser utilizadas como embalagens externas: poliestireno expandido
(isopor), sacos plasticos e outros materiais sem rigidez, resisténcia e
impermeabilidade apropriada.

F. No caso de embalagem primaria de material fragil (tubos de vidro), devem ser
organizados em estantes ou similares.

G.Para as amostras de sangue de doadores deve ser utilizado material
absorvente (esponja, papel absorvente, algodao, tecidos e outros) de forma a
absorver todo o contetudo da embalagem primaria no caso de extravasamento
de material.

H. Nao afixar etiqueta de risco em caso de material biolégico isento (bolsa de
sangue total ou hemocomponentes liberados para fins de transfusao)
conforme determina a Resolugdo RDC n° 504 de 27/05/2021, MS/ANVISA.

l. As caixas devem conter a seguinte identificacdo: “ESPECIME HUMANA DE
RISCO MINIMO”, conforme Portaria Conjunta ANVISA/SAS n° 370, de
07/05/2014.

J. As amostras devem ser entregues na Central de Amostras da Hemoterapia
(sala 108) no andar térreo do Compromitente juntamente com as respectivas
amostras devidamente rotuladas e identificadas, de segunda a sabado, das
8h as 18h.

K. No ato de entrega das amostras, a Compromissaria obriga-se a aguardar a
conferéncia das amostras com a listagem das amostras de doadores de
sangue e retornar com quaisquer amostras assinaladas como néao conformes
para realizacao do teste.

L. O funcionério da Central de Amostras da Hemoterapia atesta recebimento em
uma das vias da listagem, com nome legivel, data, hora e registro de
temperatura.

M.Recomendamos que a Compromissaria realize regularmente a conferéncia
ao sistema GSM/NAT para verificar se ha pendéncias de amostras.

N. Disponibilizar treinamento periédico para a equipe de transporte, sobre
biosseguranga, condutas a serem tomadas durante o transporte de amostras
e agdes para correcdo de desvio na temperatura durante transporte.

O.Lancar regularmente todos os resultados da triagem soroldgica no Sistema
Multicéntrico GSM/NAT.

P. O transportador das amostras deve portar documentos fiscais que permitam
a rastreabilidade da carga transportada. No caso de transporte aéreo deve ser
providenciado também o CT-e (Conhecimento de Transporte Eletrénico) para
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transporte doméstico, conforme definidos pela ANAC e adotados pela
Resolucao RDC n° 20 de 10/04/2014, MS/ANVISA.

Q.Descartar adequadamente todo produto ndo utilizado para o fim destinado,
conforme Resolucado - RDC n? 222, de 28/03/2018, MS/ANVISA ou a que vier
substituir.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS OBRIGACOES DA COMPROMISSARIA
A Compromissaria deve:

Paragrafo Primeiro —- COMITE TRANSFUSIONAL
A. Instituir um comité transfusional multidisciplinar, do qual faca parte um
representante do Servico de Hemoterapia.
B. Implementar um protocolo para controle das indicagdes, do uso e do descarte
de sangue e hemocomponentes.

Paragrafo Sequndo — ALTERACAO/SUBSTITUICAO DO RESPONSAVEL TECNICO
Por ocasiao de alteracao/substituicdo do (a) médico(a) Responsavel Técnico(a) a
Compromissaria deve informar imediatamente ao Compromitente por escrito os dados
cadastrais e envio de cépia reprografica do especialista em Hemoterapia ou
Hematologia. No caso de outra especialidade, enviar cépia reprografica do comprovante
de qualificagao por 6rgao competente devidamente reconhecido (titulo especialidade).

Paragrafo Terceiro — IMPOSSIBILIDADE DE ATUACAO EM HEMOTERAPIA
Comunicar ao Compromitente qualquer impossibilidade de atuagdo em Hemoterapia,
durante a vigéncia deste TERMO DE COMPROMISSO. Neste caso, este sera
automaticamente rescindido e podera ser renovado, mediante a apresentagéo da copia
da Licenca de Funcionamento emitida pela Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria/SVS/SES-RJ.

Paraqrafo Quarto — PENALIDADE

A Compromissaria € responsavel por danos eventualmente causados ao
Compromitente ou a terceiros, usuarios, nao excluida ou reduzida essa
responsabilidade pela presenca de fiscalizacdo ou pelo acompanhamento da execucgao
por 6rgao da Administragao.

CLAUSULA TERCEIRA — DAS OBRIGAGCOES DO COMPROMITENTE
O Compromitente deve:

A. Distribuir mensalmente os tubos (PPT - Tubo Preparador de Plasma) com gel
de poliéster para separacado de plasma e fracdo celular do sangue total e
anticoagulante EDTA K2, disponibilizado/fornecido por Biomanguinhos,
devendo ser retirados no Almoxarifado (subsolo) do Compromitente, por
meio de 02 (duas) vias do Formulario de Solicitacdo de Produtos ao
Almoxarifado Fundarj/Hemorio, Anexo IV.

B. Seguir o regulamento para testes para doencgas transmissiveis pelo sangue
em amostras de doadores de sangue exigidos pela Resolucdao - RDC
n® 34/2014, MS/ANVISA, Resolugao - RDC n? 75/2016, MS/ANVISA e Portaria
de Consolidacao MS/GM n? 05/2017.

C. Realizar controle de qualidade interno e participar de Programa de Controle
de Qualidade Externo.
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D. Disponibilizar, diariamente, a Compromissaria os resultados dos exames
efetuados, por meio do GSM/NAT.

E. Em caso de ndo conformidades relativas a amostra, propor acdes corretivas
para este fim.

F. Realizar Visita Técnica ao Servico de Hemoterapia da Compromissaria,
sempre que necessario.

CLAUSULA QUARTA - NORMAS E REGULAMENTOS EM HEMOTERAPIA
VIGENTES

Fazer cumprir rigorosamente as Normas e Regulamentos em Hemoterapia vigentes
listados abaixo e publicados posteriormente a emissdo deste Termo:

- Lein®10.205, de 21 de marco de 2001, Ministério da Saude.

- Resolucédo - RDC n° 149, de 14 de agosto de 2001, MS/ANVISA.
- Resolucdo - RDC n° 151, de 21 de agosto de 2001, MS/ANVISA.
- Resolucdo SES n° 618 de 09 de maio de 2013.

- Portaria Conjunta ANVISA/SAS n° 370, de 07 de maio de 2014.
- Resolugéo - RDC n° 34, de 11 de junho de 2014, MS/ANVISA.

- Resolucédo - RDC n° 75, de 02 de maio de 2016, MS/ANVISA.

- Portaria de Consolidacao MS/GM n° 05, de 28 de setembro de 2017.
- Resolugdo - RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, MS/ANVISA.
- Resolugcédo SES n® 1.822, de 19 de marco de 2019.

- Resolucdo SES n° 1.878, de 05 de agosto de 2019.

- Resolucédo - RDC n° 504, de 27 de maio de 2021, MS/ANVISA.

CLAUSULA QUINTA - ARQUIVAMENTO
A. Todos os registros devem ter sua integridade garantida e permanecer
arquivados pelo periodo minimo de 20 (vinte) anos, de tal forma tal que sejam
disponibilizados e recuperados sempre que necessario.
B. Manter este TERMO DE COMPROMISSO arquivado por 5 (cinco) anos, apds
a vigéncia.

CLAUSULA SEXTA - DA VIGENCIA E DOS ADITIVOS

O presente instrumento tera sua vigéncia a partir da data de sua assinatura até a data
de 30 de abril de 2027, podendo ser alterado por meio de Termo Aditivo, desde que nao
haja modificacdo do OBJETO.

CLAUSULA SETIMA — DA RESCISAO E DA DENUNCIA

O presente TERMO DE COMPROMISSO podera ser rescindido, de pleno direito, no
caso de se infringir qualquer uma das clausulas e condi¢des nele estipuladas, podendo
ainda ser denunciada por qualquer dos interessados, com a antecedéncia minima de 20
(vinte) dias ou a qualquer tempo, diante da superveniéncia de impedimento legal que o
torne formal ou materialmente inexequivel. No caso de rescisao, ndo havera énus nem
direito a indenizacao para nenhuma das partes.
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CLAUSULA OITAVA - DO FORO

As questdes decorrentes da execucdo deste instrumento, que nao possam ser
discriminadas administrativamente, deverao ser julgadas no Foro da Comarca da Cidade
do Rio de Janeiro, renunciando as partes, expressamente, a qualquer outro, por mais
privilegiado que seja.

E, por estarem justos e acordados, firmam o presente TERMO DE COMPROMISSO, em
02 (duas) vias de igual teor e forma, para os devidos e legais efeitos.

Rio de Janeiro, de de 2026.

Compromitente — Diretor Geral do HEMORIO
Dr. Luiz de Melo Amorim Filho
CRM 52.32217-3

Compromissaria — Secretario(a) Municipal de Saude ou Diretor(a) do Servico de Saude
ASSINATURA e N2 RG ou N2 CRM

Responsavel Técnico(a) do Servico de Hemoterapia
ASSINATURA e N2 CRM

Testemunhas:

1) 2)
Nome: Nome:
RG/CPF: RG/CPF:
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ANEXO |
Ficha de Cadastro

FICHA DE CADASTRO
| - DADOS DE IDENTIFICAGAO DA INSTITUIGAO

Nome da Instituicdo

Razao Social

CNPJ CNES

Enderego

Bairro CEP

Municipio

Natureza da Instituicao
( ) Pablica ( )YMunicipal ( )Estadual ( )Federal

Secretario(a)
Municipal de Sadde
ou Diretor(a) Geral

E-mail

Telefone Ramal

Responsavel Técnico \
do Servigo de

Especialidade do
Médico

E-mail

Responsavel Técnico
Substituto

Especialidade do
Médico

E-mail

Telefone do Servigo

de Hemoterapia Ramal

E-mail

Informar conta de e-mail para recebimento dos resultados

dd/mm/aa

Assinatura Assinatura
N° do CRM do(a) Responsavel Técnico(a) N° do CRM ou RG do(a) Diretor(a) Geral /
Secretario(a) Municipal de Saude

ASSESSORIA HEMORREDE
Rua Frei Caneca, 8 — 82 andar — Sala 811 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20.211-030
Tel.: 55 (21) 3916-8304
www.hemorio.rj.gov.br
E-mail: hemorrede@hemorio.rj.gov.br
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ANEXO Il
Comprovante de Envio de Amostras para Triagem Sorolégica e/ou Imunolégica e/ou
Molecular de Doadores de Sangue

fv‘gsovnuo DO ESTADO
sie {xeyi RIO DE JANEIRO v HEMORIO
COMPROVANTE DE ENVIO DE AMOSTRAS PARA TRIAGEM SOROLOGICA E/OU
IMUNOLOGICA E/OU MOLECULAR DE DOADORES DE SANGUE
Servigo de Hemoterapia (SH):
Enderecgo do SH:
Telefone do SH: Data do Envio:
Ne o = Quantidade | Datada |N° o = Quantidade | Data da
SH N da Doagao de Tubo | Coleta |[SH N da Doagao de Tubo | Coleta
1 1"
2 12
3 14
4 15
5 16
6 17
7 18
8 19
9 20
10 21
OBSERVAGAO:

Acondicionamento das amostras: Saida do Servigo de Hemoferapia: Chegada no Hemorio:
Data: Hora: Data: Hora: Data: Hora:
Temperatura: °C Temperatura: °C Temperatura: °c
Responsavel pelo acondicionamento: [Responsavel pelo envio: Responsavel pelo recebimento:

GERENCIA DE HEMOTERAPIA
CENTRAL DE AMOSTRAS DA HEMOTERAPIA
Rua Frei Caneca, 8 — Cenro— Rio de Janeiro— CEP 20211-030
Tel - 55(21) 39168300 R 2107
‘www _hemorio 1j gov br
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ANEXO 1l
Norma de Envio de Amostras para Triagem Sorolégica e/ou Imunolégica e/ou
Molecular de Doadores de Sangue - 2026

SISTEMA HEMOTE PLUS

NORMA DE ENVIO DE AMOSTRAS PARA TRIAGEM SOROLOGICA E/OU IMUNOLOGICA E/OU MOLECULAR DE
DOADORES DE SANGUE - 2026

Seguem as orientacoes da Central de Amostras da Hemoterapia/HEMORIO:

1. O formulario de envio de amostras para o teste NAT e Sorologia devera ser impresso do
programa HEMOTE: Doacao de Sangue — Consultas — Amostras para Exames — Por
Arquivo.
2. Deverao ser enviadas 2 (duas) vias deste formulario preenchidas, assinadas e com
carimbo do responsavel pelo envio.
3. O formulario de envio de amostras impresso no sistema HEMOTE devera constar
obrigatoriamente os horarios e temperaturas de acondicionamento, de saida das
amostras e assinatura do técnico em cada etapa devera ser preenchido de forma legivel,
sem rasuras (Portaria Conjunta ANVISA/SAS n° 370/2014, Art. 42). Nao deixar campos em
branco.
4. Para cada doacao deverao ser enviados:

A) Laboratorio de Sorologia:

- Enviar 2 (dois) tubos com gel separador (tampa amarela) (*) com sangue coletado do
doador. Sem manipulacéo inicial, estéreis, siliconizados, sem anticoagulantes e sem
ativador de coagulo, préprios para coleta a vacuo, com volume de aspiracao de 5 mL ou
6 mL, medindo 13x100 mm. Os 02 tubos devem ser centrifugados por 10 minutos a
3.500 rpm.

- As amostras devem estar identificadas com a etiqueta de cédigo de barras ISBT legivel
(lida pelo leitor optico) e centralizadas.

- As amostras devem conter volume suficiente de soro para execucdo dos ensaios
laboratoriais sorolégicos e eventuais repeticdes, conforme necessidade técnica do
laboratério.

- As amostras devem apresentar aspecto adequado, ndao sendo recomendadas amostras
com hemdlise acentuada, lipemia intensa, presenca de coagulos ou outras alteracdes
que possam interferir na analise.

- As amostras serdo conferidas quanto a identificacao, integridade e conformidade com
os critérios de aceitacao.

- As amostras devem ser enviadas no prazo maximo de 3 dias (72 horas) apés a
coleta, Devido a metodologia utilizada para a realizacdo do teste e as instrucdes do
fabricante para processamento das amostras.

- As amostras cadastradas no sistema terdo seus resultados liberados até as 23 horas do
dia seguinte ao recebimento, salvo em situacoes de intercorréncias técnicas ou
necessidade de testes complementares.

- Enviar 1 (um) eppendorff — microtubo de 2ml contendo amostra de soro para guarda
(reanalise), devidamente identificado, para guarda no Hemorio, destinado a eventuais
repeticoes de exames, sendo vedado o envio de plasma do tubo com EDTA.

B) Laboratorio NAT:

— Enviar 01 (um) tubo PPT (Tubo Preparador de Plasma) com gel de poliéster para
separacdo de plasma e fracdo celular do sangue total e anticoagulante EDTA K2,
capacidade para 8,5 mL, (BD) ou 8 mL, (Greiner) de sangue, com tampa na cor branca,
medida 16x100mm, & vacuo e, nao deve ser aberto. Este tubo sera distribuido pelo
HEMORIO (no Almoxarifado — Subsolo) para os Servicos de Hemoterapia do Estado do
Rio de Janeiro e do Estado do Espirito Santo, cédigo 17165.

— Os tubos devem ser homogeneizados apds coleta.

- As amostras devem ser centrifugadas apés a coleta, a 2200 G (para calcular em RPM
é necessario realizar a conversao descrita na Figura 1) por 15 minutos e armazenadas
sob refrigeragao de 2° a 8°C, o tempo maximo para realizacéo do teste é de 120 horas
(cinco dias). As amostras ndo devem ser congeladas.

GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO NAT
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: 55 (21) 3916-8300 R. 2344
www.hemorio.r.gov.br
E-mail: nat@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO IlI
Norma de Envio de Amostras para Triagem Soroldgica e/ou Imunolégica e/ou
Molecular de Doadores de Sangue - 2026

SISTEMA HEMOTE PLUS

NORMA DE ENVIO DE AMOSTRAS PARA TRIAGEM SOROLOGICA E/OU IMUNOLOGICA E/OU MOLECULAR DE
DOADORES DE SANGUE - 2026

Figura 1: Conversao de Forca G para RPM de acordo com o raio da centrifuga

ref (g) Raio (cm)
10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
1000 2991 2852 2730 2623 2528 2442 2364 29 2 2% 2115
1100 3137 299 2863 2751 2651 2561 2480 2406 2338 2276 2218
1200 3276 £ P2 299 2873 2769 ' 2675 25% 2513 2442 2377 7
1300 3410 3251 3113 2991 2882 2784 2696 2015 2542 2474 2411
1400 3539 137 3230 3104 2991 . 2889 279 N4 2638 2567 2502
1500 3663 3492 3344 3213 3096 2991 2896 2809 2730 2657 2590
1600 3783 3607 3453 3318 3197 ’ 3089 29 2901 2820 2744 2675
1700 1899 3718 3560 3420 3296 3184 3083 2991 2906 2829 2757
1800 4013 3826 3663 1519 1391 3276 nn 3077 P i) 2911 2837
1900 4122 3931 3763 3616 3484 1366 3259 3162 3073 2991 2915
2000 4230 4033 3861 ino 3575 3453 334 3244 315 3068 2991
2100 4134 4132 3956 3801 1661 1539 3426 1324 3230 3144 3065
2200 4436 4230 4049 3891 Eri 3622 3507 3402 3306 3218 3137
2300 4536 4325 4140 3978 3833 31703 1586 UM 3381 3291 3207
2400 4633 4418 4230 4064 3916 : 3783 3663 3554 3453 3361 3276
2500 4729 4509 4317 4147 3997 3861 3738 3627 1525 M3 1344
2600 4822 4598 4402 4230 4076 3937 3812 3699 3594 M9 3410
2700 4914 4686 4486 4310 4153 | 4013 31885 1769 3663 3565 475
2800 5004 am 4568 4389 4230 | 4086 3956 3838 3730 3631 1539
2900 5093 4856 4649 4467 4304 4158 4026 1906 1796 3695 3601

Fonte: Centrury Inovacéo e Qualidade. Informativo Digital_01_maio_2019.

- Caso as amostras sejam enviadas e/ou recebidas pelo Hemorio apés 24h da
centrifugacao, o tubo deve ser centrifugado novamente pela unidade coletora.

- As amostras devem estar identificadas com a etiqueta de cddigo de barras ISBT legivel
(lida pelo leitor 6ptico) e centralizadas. As etiquetas devem ser afixadas verticalmente,
abaixo da marcacao do tubo (1cm abaixo da tampa).

- As amostras serdo analisadas, conferidas no sistema GSM-NAT e incluidas na rotina.
Caso nao haja intercorréncias, o primeiro resultado sera liberado em até 24h apés o
recebimento. Em caso de pool positivo, pool/lamostra com controle interno "Nao OK",
volume "Nao OK", resultado reteste ou rotina invélida, a anélise sera realizada na rotina
subsequente em até 24h.

- E imprescindivel que o servico solicitante informe os resultados da triagem soroldgica
no Sistema Multicéntrico NAT (GSM-NAT) em até 12h apés a liberacao do resultado do
teste NAT.

- As analises de discrepancia do NAT com resultados da sorologia s@o feitas com base
nos dados informados no sistema.

- E de responsabilidade do servico solicitante informar casos de janela imunoldgica para
que possa ser realizado o protocolo de confirmacao.

- Quando houver amostras a ser realizada em single, com suspeita de positividade para
um dos agravos do NAT (HIV, HCV, HBV e Malaria), sinalizar no tubo e ou na tampa da
amostra de forma que a mesma seja destacada entre as demais enviadas.

— Colocar no campo de observacao do GSMNAT o motivo da sinalizacao das amostras
acima; caso ocorra duplicidade de identificacdo no GSMNAT, escrever manualmente no
formulario impresso o motivo da sinalizacao.

- Aconferéncia das amostras na Central de Amostras da Hemoterapia (sala 108) constara
da verificacdo apenas do quantitativo de amostras existentes com as informadas na
listagem gerada no GSM-NAT. A qualificacéo técnica das amostras sera realizada pelo
Laboratério NAT, sendo as divergéncias informadas no sistema.

5. Em caso de envio de amostras para exames de imuno-hematologia do doador (com termo
de compromisso formalizado com o Hemorio): Enviar 2 (dois) tubos sem gel separador de 4ml
de sangue com anticoagulante EDTA 3K.

GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO NAT
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: 55 (21) 3916-8300 R. 2344

www.hemorio.rj.gov.br
E-mail: nat@hemorio.rj.gov.br
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Continuacao do ANEXO IlI
Norma de Envio de Amostras para Triagem Soroldgica e/ou Imunolégica e/ou
Molecular de Doadores de Sangue - 2026

SISTEMA HEMOTE PLUS

NORMA DE ENVIO DE AMOSTRAS PARA TRIAGEM SOROLOGICA E/OU IMUNOLOGICA E/OU MOLECULAR DE
DOADORES DE SANGUE - 2026

6. Todos os tubos e microtubos devem estar identificados com a etiqueta de codigo de
barras ISBT, legivel (lida pelo leitor optico) e centralizadas. As etiquetas devem ser
afixadas verticalmente, abaixo da marcacéo do tubo (1cm abaixo da tampa).

7. Nao serdo aceitos tubos sem etiquetas com cddigo de barras ISBT ou cédigo divergentes
entre os tubos e microtubos e/ou sem correspondéncia entre a identificacdo no tubo e o
registro no sistema informatizado, nao garantindo a rastreabilidade do doador e da amostra.
8. As amostras devem ser acondicionadas em estantes, considerando as normas vigentes
para transporte de material biolégico, incluindo embalagem secundaria com dispositivo
absorvente, e entregues de segunda a sabado, das 8h as 18h, na Central de Amostras da
Hemoterapia (sala 108), no andar térreo.

9. O transporte das amostras deve ser feito em caixa térmica de poliuretano - recipiente
higienizavel, impermeavel, isotérmico, com termémetro e com gelo reciclavel em quantidade
suficiente para manter temperatura entre 2°C a 8°C. '

10. Recipiente deve estar identificado com os dizeres “ESPECIME HUMANA DE RISCO
MINIMO™.

11. Né&o serdo aceitos tubos quebrados, vazados.

12. Néo serdo aceitos tubos com quantidade de amostras inferiores ao solicitado pelos
laboratorios testadores.

13. Ndo serdo aceitas amostras |ipémicas, hemglisadas e/ou diluidas, que possam
comprometer a confiabilidade dos testes laboratoriais.

14. O Laboratério de Sorologia podera recusar e solicitar nova amostra, quando as condicdes
da amostra ndo garantirem a confiabilidade da analise sorolégica, conforme avaliacao técnica.
15. Néao serdo aceitas amostras cujos nimeros de doacao ndo sejam os mesmos presentes
no formulario de envio de amostras impresso no sistema HEMOTE.

16. Nao serdo aceitas amostras que ndo vierem acompanhadas dos respectivos microtuhos
elou este(s) nao constar(em) no formulério de envio de amostras impresso no sistema
HEMOTE.

17. Nao serado aceitas amostras que nao vierem acompanhadas do formulario de envio de
amostras impresso no sistema HEMOTE.

18. Nao serao aceitas amostras com o formulério de envio de amostras impresso no sistema
HEMOTE ilegivel e/ou rasurado, sem identificacdo do profissional (assinatura, cargo e n® do
conselho profissional).

19. Qualquer modificacdo a ser feita na listagem de encaminhamento e/ou na identificacao
das amostras devera ser realizada pelo servico solicitante. O funcionario do Hemorio ndo esta
autorizado a fazer quaisquer modificacdes.

20. Qualquer intercorréncia no transporte e/ou na identificacdo das amostras, contatar a
Central de Amostras da Hemoterapia/Hemorio para autorizacao do recebimento pelo Tel.: 21
3916-8300 ramal: 2107.

21. Em caso de pendéncia de exame, apds o prazo estipulado no item 4 A, encaminhar e-
mail para mapa@hemorio.rj.gov.br com o nimero das respectivas doacoes e data da coleta.
22. Em caso de pendéncia de exame NAT ou informe de Janela Imunoldgica, enviar e-mail
para nat@hemorio.rj.gov.br com o nimero das respectivas doacdes, data da coleta e
nimero do lote do GSMNAT.
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Seguem as orientacdes da Central de Amostras da Hemoterapia/HEMORIO:

1. O Cabecalho do Comprovante de Envio de Amostras para Triagem Sorologica e/ou
Imunologica e/ou Molecular de Doadores de Sangue, devera ser preenchido de forma legivel,
Sem rasuras.

2. Na coluna “N° da Doacao” deverdo ser afixadas as etiquetas de codigo de barras ISBT
legivel.

3. Na coluna “Quantidade de Tubos” devera ser digitado o total de tubos a serem enviados:

« 2 (dois) tubos com gel separador com capacidade para 6ml de sangue, sem anticoagulante
para o Laboratorio de Sorologia.

« 1 (um) eppendorff — microtubq de 2ml contendo amostra de soro para guarda (reanalise)
para o Laboratorio de Sorologia.

* 1 (um) tubo com gel separador com capacidade para &,5ml de sangue com anticoagulante
EDTA-K2 para o Laboratorio NAT.

4. Na coluna “Data da Coleta” devera ser digitada a data da realizacdo da coleta.

5. O rodapé do formuldario Comprovante de Envio de Amostras para Triagem Sorologica
e/ou Imunoldgica e/ou Molecular de Doadores de Sangue devera constar obrigatoriamente
os horarios e temperaturas de acondicionamento, de saida das amostras e assinatura do
técnico em cada etapa devera ser preenchido de forma legivel, sem rasuras (Portaria Conjunta
ANVISA/SAS n° 370/2014, Art. 42). Nao deixar campos em branco

6. Deverdo ser enviadas 2 (duas) vias deste formulario preenchidas, assinadas e com carimbo
do responsavel pelo envio.

7. Para cada doacao deverao ser enviados:

A) Laboratorio de Sorologia:

- Enviar 2 (dois) tubos com gel separador (tampa amarela) (*) com sangue coletado do
doador. Sem manlpulagao inicial, estéreis, siliconizados, sem antlcoagulantes e sem
ativador de coagulo, proprios para coleta a vacuo, com volume de aspiracao de 5 mlL ou 6
mL, medindo 13x100 mm. Os 02 tubos devem ser centrifugados por 10 minutos a 3.500
pm.

- As amostras devem estar identificadas com a etiqueta de codigo de barras ISBT legivel
(lida pelo leitor optico) e centralizadas.

- As amostras devem conter volume suficiente de soro para execucao dos ensaios
laboratoriais sorologicos e eventuais repeticdes, conforme necessidade técnica do
laboratorio.

- As amostras devem apresentar aspecto adequado, ndo sendo recomendadas amostras
com hemdlise acentuada, lipemia intensa, presenca de coagulos ou outras alteracdes que
possam interferir na analise.

- As amostras serao conferidas quanto a identificacdo, integridade e conformidade com os
critérios de aceitacao.

- As amostras devem ser enviadas no prazo maximo de 3 dias (72 horas) apos a coleta.
Devido a metodologia utilizada para a realizacdo do teste e as instrucées do fabricante
para processamento das amostras.

- As amostras cadastradas no sistema terdo seus resultados liberados até as 23 horas do
dia seguinte ao recebimento, salvo em situacdes de intercorréncias técnicas ou
necessidade de testes complementares.

- Enviar 1 (um) eppendorif — microfuba de 2ml contendo amostra de soro para guarda
(reandlise), devidamente identificado, para guarda no Hemorio, destinado a eventuais
repeticdes de exames, sendo vedado o envio de plasma do tubo com EDTA.
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B) Laboratério NAT:

— Enviar 01 (um) tubo PPT (Tubo Preparador de Plasma) com gel de poliéster para
separacdo de plasma e fracdo celular do sangue total e anticoagulante EDTA K2,
capacidade para 8,5 mL (BD) ou 8 mL (Greiner) de sangue, com tampa na cor branca,
medida 16x100mm, a vacuo e, ndo deve ser aberto. Este tubo sera distribuido pelo
HEMORIO (no Almoxarifado — Subsolo) para os Servicos de Hemoterapia do Estado do
Rio de Janeiro e do Estado do Espirito Santo, cédigo 17165.

— Os tubos devem ser homogeneizados apds coleta.

— As amostras devem ser centrifugadas apés a coleta, a 2200 G (para calcular em RPM é
necessario realizar a conversao descrita na Figura 1) por 15 minutos e armazenadas sob
refrigeragio de 2° a 8°C, o tempo maximo para realizagao do teste é de 120 horas (cinco
dias). As amostras ndo devem ser congeladas.

Figura 1: Converséao de Forga G para RPM de acordo com o raio da centrifuga

ref (g) Raio (cm)
10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
1000 2991 2852 2730 2623 2528 2442 2364 2294 2229 2170 2115
1100 3137 2991 2863 | 2751 2651 | 2561 2480 | 2406 2338 | 2276 218
1200 3276 | 3124 2991 | 2873 2769 | 2675 2590 | 2513 242 | 2377 2317
1300 3410 3251 3113 2991 2882 2784 2696 | 2615 2542 | 2474 2411
1400 3539 | 337 3230 3104 2991 | 2889 2798 2714 2638 2567 2502
1500 3663 | 3492 3344 | 3213 309 | 2991 2896 | 2809 | 2730 2657 2590
1600 3783 | 3607 | 3453 | 3318 3197 | 3089 | 2991 | 200 2820 | 2744 2675
1700 3899 | 3718 3560 | 3420 3296 | 3184 3083 | 2991 2906 2829 2757
1800 4013 | 3826 3663 | 3519 3391 3276 3172 | 3077 | 2991 2911 2837
1900 4122 3931 3763 | 3616 3434 3366 3259 3162 3073 2991 2915
2000 4230 4033 | 3861 | 3710 | 3575 3453 3344 324 | 3153 3068 2991
2100 4334 | 4132 3956 3801 3663 | 3539 3426 3324 | 3230 | 3144 3065
2200 4436 4230 4049 3891 3749 3622 3507 3402 3306 3218 3137
2300 4536 | 4325 4140 3978 3833 | 3703 3586 3479 3381 3291 | 3207
2400 4633 | 4418 4230 | 4064 3916 | 3783 | 3663 3554 3453 | 3361 3276
2500 4729 4509 4317 4147 3997 3861 3738 3627 3525 3431 3344
2600 4822 4598 2402 4230 4076 3937 3812 3699 3594 3499 3410
2700 4914 | 4686 4486 | 4310 4153 | 4013 3885 | 3769 3663 3565 3475
2800 5004 4772 4568 4389 4230 4086 3956 3838 3730 3631 3539
2900 5093 4856 4649 4467 4304 4158 4026 3906 3796 3695 3601

Fonte: Centrury Inovagéo e Qualidade. Informativo Digital_01_maio_2019.

— Caso as amostras sejam enviadas e/ou recebidas pelo Hemorio apés 24h da
centrifugacgio, o tubo deve ser centrifugado novamente pela unidade coletora.

— As amostras devem estar identificadas com a etiqueta de cédigo de barras ISBT legivel
(lida pelo leitor optico) e centralizadas. As etiquetas devem ser afixadas verticalmente,
abaixo da marcac¢éao do tubo (1cm abaixo da tampa).

— As amostras serao analisadas, conferidas no sistema GSM-NAT e incluidas na rotina. Caso
nao haja intercorréncias, o primeiro resultado sera liberado em até 24h apés o recebimento.
Em caso de pool positivo, pool/amostra com controle interno "Ndo OK", volume "N&do OK",
resultado reteste ou rotina invalida, a andlise sera realizada na rotina subsequente em até
24h.

— E imprescindivel que o servigo solicitante informe os resultados da triagem sorolégica no
Sistema Multicéntrico NAT (GSM-NAT) em até 12h apés a liberagao do resultado do teste
NAT.

— As andlises de discrepancia do NAT com resultados da sorologia sao feitas com base nos
dados informados no sistema.

— E de responsabilidade do servigo solicitante informar casos de janela imunolégica para que
possa ser realizado o protocolo de confirmagéao.

— Quando houver amostras a ser realizada em single, com suspeita de positividade para
um dos agravos do NAT (HIV, HCV, HBV e Malaria), sinalizar no tubo e ou na tampa da
amostra de forma que a mesma seja destacada entre as demais enviadas.

— Colocar no campo de observagdo do GSMNAT o motivo da sinalizacdo das amostras
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acima; caso ocorra duplicidade de identificacdo no GSMNAT, escrever manualmente no
formulario impresso o motivo da sinalizacao.

- A conferéncia das amostras na Central de Amostras da Hemoterapia (sala 108) constara
da verificacdo apenas do quantitativo de amostras existentes com as informadas na
listagem gerada no GSM-NAT. A qualificacao técnica das amostras sera realizada pelo
Laboratério NAT, sendo as divergéncias informadas no sistema.

8. Em caso de envio de amostras para exames de jjmuno-hemateolagia do doador (com termo de
compromisso formalizado com o Hemorio): Enviar 2 (dois) tubos sem gel separador de 4ml de
sangue com anticoagulante EDTA 3K.

9. Todos os tubos e microtubos devem estar identificados com a etiqueta de cédigo de
barras ISBT, legivel (lida pelo leitor 6ptico) e centralizadas. As etiquetas devem ser afixadas
verticalmente, abaixo da marcacéo do tubo (1cm abaixo da tampa).

10. Nao serao aceitos tubos sem etiquetas com cddigo de barras ISBT ou cédigo divergentes
entre os tubos e microtubos e/ou sem correspondéncia entre a identificacao no tubo e o registro
no sistema informatizado, ndo garantindo a rastreabilidade do doador e da amostra.

11. As amostras devem ser acondicionadas em estantes, considerando as normas vigentes para
transporte de material bioldgico, incluindo embalagem secundaria com dispositivo absorvente, e
entregues de segunda a sabado, das 8h as 18h, na Central de Amostras da Hemoterapia (sala
108), no andar térreo.

12. O transporte das amostras deve ser feito em caixa térmica de poliuretano - recipiente
higienizavel, impermeavel, isotérmico, com termémetro e com gelo reciclavel em quantidade
suficiente para manter temperatura entre 2°C a 8°C. A

13. Recipiente deve estar identificado com os dizeres “ESPECIME HUMANA DE RISCO
MINIMO"™.

14. Néo serao aceitos tubos quebrados, vazados.

15. Nao serao aceitos tubos com quantidade de amostras inferiores ao solicitado pelos
laboratérios testadores.

16. Nao serdo aceitas amostras lipémicas. hemolisadas e/ou diluidas, que possam comprometer
a confiabilidade dos testes laboratoriais.

17. O Laboratério de Sorologia podera recusar e solicitar nova amostra, quando as condicdes
da amostra ndo garantirem a confiabilidade da analise sorolégica, conforme avaliacdo técnica.
18. Néao serao aceitas amostras cujos nimeros de doacao ndo sejam os mesmos presentes no
Comprovante de Envio de Amostras para Triagem Sorolégica e/ou Imunolégica e/ou Molecular
de Doadores de Sangue.

19. Nao serdo aceitas amostras que ndo vierem acompanhadas dos respectivos microtubos.
elou gste(s) ndo constar(em) no Comprovante de Envio de Amostras para Triagem Soroldgica
e/ou Imunolégica e/ou Molecular de Doadores de Sangue.

20. Nao serdo aceitas amostras que nao vierem acompanhadas do Comprovante de Envio de
Amostras para Triagem Soroldgica e/ou Imunoldgica e/ou Molecular de Doadores de Sangue.
21. Nao serao aceitas amostras com o Comprovante de Envio de Amostras para Triagem
Sorolégica efou Imunolégica e/ou Molecular de Doadores de Sangue Externas ilegivel e/ou
rasurado, sem identificacdo do profissional (assinatura, cargo e n° do conselho profissional).

22. Qualquer modificacao a ser feita na listagem de encaminhamento e/ou na identificacdo das
amostras devera ser realizada pelo servico solicitante. O funcionario do Hemorio néo esta
autorizado a fazer quaisquer modificacdes.

23. Qualguer intercorréncia no transporte e/ou na identificacdo das amostras, contatar a Central
de Amostras da Hemoterapia/Hemorio para autorizacdo do recebimento pelo Tel.: 21 3916-8300
ramal: 2107.

24. Em caso de pendéncia de exame, apés o prazo estipulado no item 7 A, encaminhar e-mail
para mapa@hemorio.rj.gov.br com o nimero das respectivas doacdes e data da coleta.

25. Em caso de pendéncia de exame NAT ou informe de Janela Imunolégica, enviar e-mail para
nat@hemorio.rj.gov.br com o nimero das respectivas doacdes, data da coleta e nimero do
lote do GSMNAT.
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Seguem as orientacoes da Central de Amostras da Hemoterapia/HEMORIO:

1. As amostras devem ser cadastradas no Programa “Amostra Externa”.
2. Na coluna “Quantidade de Tubos” devera ser colocado o total de tubos a serem
enviados:

e 2 (dois) tubos com gel separador com capacidade para 6ml de sangue, sem

anticoagulante para o Laboratério de Sorologia.

¢ 1 (um) eppendorff — microtubo de 2ml contendo amostra de soro para guarda

(reandlise) para o Laboratério de Sorologia.

e 1 (um) tubo com gel separador com capacidade para 85ml de sangue com

anticoagulante EDTA-K2 para o Laboratério NAT.

3. Apos o cadastro sera gerado o total de etiquetas referente ao nimero de tubos a serem
enviados.
4. Para cada doacao deverao ser enviados:

A) Laboratério de Sorologia:

- Enviar 2 (dois) tubos com gel separador (tampa amarela) (*) com sangue coletado
do doador. Sem manipulacao inicial, estéreis, siliconizados, sem anticoagulantes e
sem ativador de coagulo, préprios para coleta a vacuo, com volume de aspiracéo
de 5 mL ou 6 mL, medindo 13x100 mm, para o Laboratério de Sorologia. Os 02
tubos devem ser centrifugados por 10 minutos a 3.500 rpm.

— As amostras devem estar identificadas com a etiqueta de codigo de barras ISBT
legivel (lida pelo leitor 6ptico) e centralizadas.

- As amostras devem conter volume suficiente de soro para execucdo dos ensaios
laboratoriais sorolégicos e eventuais repeticdes, conforme necessidade técnica do
laboratoério.

- As amostras devem apresentar aspecto adequado, nao sendo recomendadas
amostras com hemdlise acentuada, lipemia intensa, presenca de coagulos ou
outras alteracdes que possam interferir na analise.

— As amostras serdo conferidas quanto a identificacao, integridade e conformidade
com os critérios de aceitacao.

— As amostras devem ser enviadas no prazo maximo de 3 dias (72 horas) apods a
coleta. Devido a metodologia utilizada para a realizacao do teste e as instructes do
fabricante para processamento das amostras.

— As amostras cadastradas no sistema terao seus resultados liberados até as 23 horas
do dia seguinte ao recebimento, salvo em situacdes de intercorréncias técnicas ou
necessidade de testes complementares.

- Enviar 1 (um) eppendorff — microtubo de 2ml contendo amostra de soro para guarda
(reanalise), devidamente identificado, para guarda no Hemorio, destinado a
eventuais repeticoes de exames, sendo vedado o envio de plasma do tubo com
EDTA.

B) Laboratorio NAT:

— Enviar 01 (um) tubo PPT (Tubo Preparador de Plasma) com gel de poliéster para
separacao de plasma e fracao celular do sangue total e anticoagulante EDTA K2,
capacidade para 8,5 mL (BD) ou 8 mL (Greiner) de sangue, com tampa na cor
branca, medida 16x100mm, a véacuo e, nao deve ser aberto. Este tubo sera
distribuido pelo HEMORIO (no Almoxarifado — Subsolo) para os Servicos de
Hemoterapia do Estado do Rio de Janeiro e do Estado do Espirito Santo, cédigo
17165.

- Os tubos devem ser homogeneizados apos coleta.

- As amostras devem ser centrifugadas apés a coleta, a 2200 G (para calcular em
RPM é necessario realizar a conversdo descrita na Figura 1) por 15 minutos e
armazenadas sob refrigeragao de 2° a 8°C, o tempo maximo para realizacao do
teste & de 120 horas (cinco dias). As amostras ndo devem ser congeladas.
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Figura 1: Conversao de Forca G para RPM de acordo com o raio da centrifuga

ref (g) Raio (¢cm)

10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 2
100 | 2991 | 2852 | 2730 | 2623 | 2528 | 2442 | 2364 | | 222 | 210 | 218
1100 3137 2991 2863 2751 2 2561 2430 2338 2276 2218
100 | 3276 | 3124 | 2m | a#m | | 261 | 2% | w2 | nm | nw
1300 3410 3251 3113 2991 2882 2784 2696 2615 2542 2474 211
1400 | 3539 | 3374 | 3230 | 3108 | 2091 | 2ss9 | 298 | ama | 2638 | 2567 | @
1500 3663 3492 LR 3213 309 2991 2896 2809 2730 2657 2550
1600 | 3783 | 3607 | 3as3 | 3318 | 3197 | 3089 | 2991 | 2901 | 2820 | 2044 | 275
1700 389 3718 3560 3420 3296 3154 3083 2991 2906 2829 2757
100 | a013 | 3826 | 363 | 3519 | 3w | 3% | mm | o7 | 29m | »u | mw
1900 422 3931 3763 3616 E 1366 1259 3162 3073 99 915
2000 | a230 | 4033 | 3ss1 | 3mo | 3s7s | sas3 | mea | 3 | 3153 | 068 | 2m
2100 4aim 4132 3956 3801 3663 159 26 1M 3230 J144 3065
200 | aad6 | a230 | aoe9 | 31 | 3ms | 3622 | 3507 | a2 | 3306 | 38 | 337
2300 45 4325 434 97 3833 3703 1585 MM 3381 129 3207
200 | 4633 | aars | 4230 | aose | 3916 | avms | »ees | asse | sy | mer | a2
2500 a2 4509 4317 4147 397 1861 3738 627 3525 3431 L
2000 | 4822 | ass8 | a2 | 420 | 407 | 3937 | 3812 | 3699 | 3594 | 3499 | 3410
270 4914 4686 4480 431( 4153 4013 3885 169 3663 1565 M
200 | 5006 | 4772 | ases | ax9 | 420 | 4086 | 3956 | ssis | 370 | 3631 | 3539
2900 509) 4856 2649 4867 430 4158 4026 " 1796 1695 %01

Fonte: ng[umlnovacaoeouahdade Informativo Dlgltal 01_maio__ 2019

- Caso as amostras sejam enviadas e/ou recebidas pelo Hemorio apds 24h da
centrifugacao, o tubo deve ser centrifugado novamente pela unidade coletora.

- As amostras devem estar identificadas com a etiqueta de cédigo de barras legivel (lida
pelo leitor optico) e centralizadas. As etiquetas devem ser afixadas verticalmente,
abaixo da marcacéo do tubo (1cm abaixo da tampa).

— As amostras serao analisadas, conferidas no sistema GSM-NAT e incluidas na rotina.
Caso nao haja intercorréncias, o primeiro resultado sera liberado em até 24h apés o
recebimento. Em caso de pool positivo, pool/amostra com controle interno "Nao OK",
volume "Nao OK", resultado reteste ou rotina invalida, a anélise sera realizada na rotina
subsequente em até 24h.

- E imprescindivel que o servico solicitante informe os resultados da triagem sorolégica
no Sistema Multicéntrico NAT (GSM-NAT) em até 12h apés a liberacao do resultado do
teste NAT.

- As analises de discrepancia do NAT com resultados da sorologia séo feitas com base
nos dados informados no sistema.

- E de responsabilidade do servico solicitante informar casos de janela imunolégica para
que possa ser realizado o protocolo de confirmacéo.

- Quando houver amostras a ser realizada em single, com suspeita de positividade para
um dos agravos do NAT (HIV, HCV, HBV e Malaria), sinalizar no tubo e ou na tampa da
amostra de forma que a mesma seja destacada entre as demais enviadas.

— Colocar no campo de observacao do GSMNAT o motivo da sinalizacao das amostras
acima; caso ocorra duplicidade de identificacdo no GSMNAT, escrever manualmente
ng formulario impresso o motivo da sinalizaczo.

- Aconferéncia das amostras na Central de Amostras da Hemoterapia (sala 108) constara
da verificacdo apenas do quantitativo de amostras existentes com as informadas no
Comprovante de Envio. A qualificacdo técnica das amostras sera realizada pelo
Laboratério NAT, sendo as divergéncias informadas no sistema.

5. Em caso de envio de amostras para exames de imuno-hematologia do doador (com

termo de compromisso formalizado com o Hemorio): 2 (dois) tubos sem gel separador de

4ml de sangue com anticoagulante EDTA 3K.

6. Todos os tubos e microtubos devem estar identificados com a etiqueta de codigo

de barras ISBT, legivel (lida pelo leitor 6ptico) e centralizadas. As etiquetas devem ser

afixadas verticalmente, abaixo da marcacdo do tubo (1cm abaixo da tampa).
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Continuacao do ANEXO IlI
Norma de Envio de Amostras para Triagem Soroldgica e/ou Imunolégica e/ou
Molecular de Doadores de Sangue - 2026

PROGRAMA AMOSTRA EXTERNA

NORMA DE ENVIO DE AMOSTRAS PARA TRIAGEM SOROLOGICA E/OU IMUNOLOGICA E/OU MOLECULAR DE
DOADORES DE SANGUE - 2026

7. Nao serao aceitos tubos sem etiquetas com codigo de barras ISBT ou cédigo
divergentes entre os tubos e microtubos e/ou sem correspondéncia entre a identificacdo no
tubo e o registro no sistema informatizado, ndo garantindo a rastreabilidade do doador e da
amostra.

8. Apos a impressao das etiquetas sera emitido o formulario Comprovante de Envio de
Amostras Externas, o0 mesmo devera ser impresso e enviado em 2 (duas) vias.

9. O rodapé do formulario Comprovante de Envio de Amostras Externas, deverdao
constar obrigatoriamente os horarios e temperaturas de acondicionamento, de saida
das amostras e assinatura do técnico, em cada etapa devera ser preenchido de forma
legivel, sem rasuras (Portaria Conjunta ANVISA/SAS n°® 370/2014, Art. 42). Nao deixar
campos em branco.

10. As amostras devem ser acondicionadas em estantes, considerando as normas vigentes
para transporte de material biolégico, incluindo embalagem secundaria com dispositivo
absorvente, e entregues de segunda a sabado, das 8h as 18h, na Central de Amostras da
Hemoterapia (sala 108), no andar térreo.

11. O transporte das amostras deve ser feito em caixa térmica de poliuretano - recipiente
higienizavel, impermeavel, isotérmico, com termémetro e com gelo reciclavel em
quantidade suficiente para manter temperatura entre 2°C a 8°C.

12. Recipiente deve estar identificado com os dizeres “ESPECIME HUMANA DE RISCO
MINIMO".

13. Nao serao aceitos tubos quebrados, vazados.

14. Nao serdo aceitos tubos com quantidade de amostras inferiores ao solicitado pelos
laboratérios testadores.

15. Nao serao aceitas amostras lipémicas, hemolisadas e/ou diluidas.

16. Nao serdo aceitas amostras cujos numeros de doacdo nao sejam os mesmos presentes
no Comprovante de Envio de Amostras Externas.

17. Nao serdo aceitas amostras que nao vierem acompanhadas dos respectivos microtubos
elou gste(s) nao constar(em) no Comprovante de Envio de Amostras Externas.

18. Nao serao aceitas amostras que nao vierem acompanhadas do Comprovante de Envio
de Amostras Externas.

19. Nao serao aceitas amostras com o Comprovante de Envio de Amostras Externas ilegivel
elou rasurado, sem identificacdo do profissional (assinatura, cargo e n°® do conselho
profissional).

20. Qualquer modificacdo a ser feita na listagem de encaminhamento e/ou na identificacao
das amostras devera ser realizada pelo servico solicitante. O funcionario do Hemorio nao
esta autorizado a fazer quaisquer modificacdes.

21. Qualquer intercorréncia no transporte e/ou na identificacao das amostras, contatar a
Central de Amostras da Hemoterapia/Hemorio para autorizacdo do recebimento pelo Tel.:
21 3916-8300 ramal: 2107.

22. Em caso de pendéncia de exame, apds o prazo estipulado no item 4 A, encaminhar e-
mail para mapa@hemorio.rj.gov.br com o nimero das respectivas doacbes e data da
coleta.

23. Em caso de pendéncia de exame NAT ou informe de Janela Imunolédgica, enviar e-mail
para nat@hemorio.rj.gov.br com o nimero das respectivas doactes, data da coleta e
nimero do lote do GSMNAT.

GERENCIA DE HEMOTERAPIA
LABORATORIO NAT
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: 55 (21) 3916-8300 R. 2344
www.hemorio.rj.gov.br
E-mail: nat@hemorio.rj.gov.br

Termo de Compromisso para realizagdo dos Testes de Acido Nucléico (NAT) - 2026



ANEXO IV
Formulario de Solicitagdo de Produtos ao Almoxarifado Fundarj/Hemorio

d GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANERO F UNDAGC Ao
( i L T HEMORIO PRO-HEMORIO

Formulario de Solicitagcao de Produtos ao ALMOXARIFADO FUNDARJ/HEMORIO

Area/Unidade Procedimento de Referéncia Cadigo Revisdo

‘ N° do Formulario

INFORMAGOES GERAIS
- Data de Hora de recebimento de
Requisitante* I i
solicitacao* solicitagao
SOLICITAGAO DE PRODUTOS
( x ) Almoxarifado
DETALHAMENTO DE SOLICITAGAO DETALHAMENTO DA LIBERAGAO
conico Descrigdo do ltem Solicitada* | Validada |Atendida| Lote Validade
- Dia Més Ano

Tubo preparador de plasma com EDTAK2

17165 8 mL/ 8,5 mL (caixa com 100 unidades)

RESPONSAVEL PELA REQUISIGAO RESPONSAVEL PELA VALIDAGAO RESPONSAVEL PELA LIBERAGAO | RESPONSAVEL PELO RECEBIMENTO
Nome completo* Nome completo Nome completo Nome completo*
Matricula* Matricula Matricula Matricula*
Data* Data Data Data*
Assinatura® Assinatura Assinatura Assinatura®

* Campos de preenchimento obrigatério

Termo de Compromisso para realizagdo dos Testes de Acido Nucléico (NAT) - 2026



