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CONSIDERACOES INICIAIS

1.0 Apresentacéao

A Fundacgdo Hemocentro de Brasilia — FHB, 6rgdo vinculado a Secretaria de Estado de Saude do
Distrito Federal — SES/DF, é responsavel por coordenar a Hemorrede e por fornecer hemocomponentes
para 100% dos leitos do Sistema Unico de Saude do DF.

A FHB é o unico Hemocentro Publico do DF e atende, além dos Hospitais da SES, outras
instituicdes de salde, publicas e privadas, por meio de convénios que tratam do fornecimento de
hemocomponentes.

Visando a padronizacdo e a qualidade dos procedimentos implantados na FHB, todos os servigos
de saude assistidos por esta instituicdo devem atender aos requisitos legais, a padronizag¢éo de rotinas
e as exigéncias técnicas da FHB.

Este Manual deve ser utilizado como guia orientador para todas as instituicdes, aqui denominadas
Unidades Conveniadas - UC, que mantém convénio que contemple o fornecimento de
hemocomponentes pela Funda¢cdo Hemocentro de Brasilia.

O cumprimento dos requisitos descritos no Manual deve estar de acordo com as atividades
previstas no convénio. Cada instituicdo ou servico assistido pela FHB deve observar e seguir
rigorosamente as orienta¢des descritas, naquilo que Ihe compete.

O Manual para Unidades Conveniadas € um documento do Sistema de Gestdo da Qualidade da
FHB, sendo vedada, portanto, sua reproducédo, cépia ou distribuicdo, sem autorizacdo expressa.

A versdo vigente deste Manual deve ser mantida na Unidade Conveniada, devendo ser
substituida sempre que houver novas revisfes ou atualiza¢cdes do documento. A FHB é responsavel por
revisar anualmente o Manual para Unidades Conveniadas e por realizar o treinamento deste documento
para profissionais designados pela UC. Devem participar do treinamento realizado na FHB, no minimo,
0 médico responsavel técnico da UC e mais dois profissionais designados, sendo um responsavel das
atividades de captacdo de doadores e um que atue na Agéncia Transfusional, desenvolvendo as
atividades de solicitagdo e gerenciamento de estoque de hemocomponentes, ato transfusional e
hemovigilancia. Vale ressaltar que a UC deverd treinar e registrar o treinamento de todos os
funcionarios da Agéncia Transfusional neste manual.

A cada nova versédo do documento a FHB informara o servigo sobre a atualizacdo e disponibilizara
nova copia do documento.

Além deste Manual, a legislacdo sanitaria e hemoterapica vigente devem ser rigorosamente
observadas e seguidas pela UC, com as devidas atualizacdes dos regulamentos e normativos técnicos
apliciveis a hemoterapia.

2.0 Objetivo

Uniformizar a execucdo do processo de prestacdo de servicos da Fundacdo Hemocentro de
Brasilia para servicos de hemoterapia privados ou publicos conveniados, para fornecimento de
hemocomponentes, realizagcdo de exames e procedimentos especiais. Padronizar os procedimentos,
fluxos, registros e requisitos técnicos estabelecidos pela FHB para as Unidades Conveniadas.
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3.0 Aplicabilidade

3.1 Unidades Conveniadas com a Fundacdo Hemocentro de Brasilia para fornecimento de
hemocomponentes, realizacdo de exames e procedimentos especiais.

4.0 Responsabilidades
4.1 Unidade Técnica: aprovar os procedimentos definidos neste Manual.

4.2 Diretorias da FHB: acompanhar e monitorar, junto as Geréncias e dentro da area de atuacao, a
prestagdo dos servigos as Unidades Conveniadas. Comunicar a Diretoria da Hemorrede
alteracdes em requisitos, procedimentos padronizados ou orientacdes aplicaveis as UC que
demandem atualizacdo deste Manual.

4.3 Geréncias da FHB: garantir o cumprimento dos procedimentos padronizados que constam neste
Manual.

4.4 Diretoria da Hemorrede: manter este Manual atualizado, conforme procedimentos padronizados
e informados pelas demais areas da FHB. Programar capacitacéo e treinamento das UC para
o0 Manual.

4.5 Unidades Conveniadas: garantir o cumprimento dos procedimentos padronizados e definidos
neste Manual;, designar responsaveis para execucdo das atividades descritas e para
participacdo no treinamento agendado pela FHB.

5.0 Principais Siglas, Abreviaturas e Definicfes
5.1 Siglas e abreviaturas:
Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CH — Concentrado de Hemécias
CP — Concentrado de Plaquetas
CPA — Concentrado de Plaguetas por Aférese
CRM - Conselho Regional de Medicina
DCQ - Diretoria de Controle de Qualidade
Dihemo — Diretoria da Hemorrede
DPDH - Diretoria de Processamento e Distribuicdo de Hemocomponentes
FHB — Fundagdo Hemocentro de Brasilia
Gcro — Geréncia de Captacédo, Registro e Orientacdo de Doadores
Gdis — Geréncia de Distribuicdo
Gsat — Geréncia de Suporte as Agéncias Transfusionais
Gvig — Geréncia de Hemovigilancia
NPD — Notificagdo de Produto Devolvido

PFC — Plasma Fresco Congelado
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QD -

Qualificacdo de Desempenho

QI — Qualificacéo de Instalacéo

QO -
RN —

Quialificacdo Operacional

Recém Nascido

Trali — Transfusion Related Acute Lung Injury (Lesdo pulmonar aguda relacionada a

transfusao)

ucC -

Unidade Conveniada

Unitec — Unidade Técnica

5.2 Defini¢des:

521

5.2.2

5.2.3

5.24

5.25

Eventos adversos: toda ocorréncia adversa associada as etapas do ciclo do sangue
que possa resultar em risco para a salude do doador ou do receptor, tendo ou nao
como consequéncia uma reacao adversa.

Evento adverso grave do ciclo do sangue: quase-erros e incidentes sentinelas;
incidente que levou a reagdo adversa; demais incidentes e quase-erros de caréater
repetitivo, de carater inusitado e para os quais ja tenham sido promovidas acdes
corretivas e preventivas.

Eventos (quase-erros, incidentes e reacdes adversas) sentinelas: aquelas que se
configuram como dano ou que poderiam causar dano grave evitavel ao receptor.
Requerem ag¢bes tempestivas, como adocdo de agbes corretivas e preventivas
apropriadas por parte dos servicos onde ocorreram, em especial, 0s que levaram a
reacdes adversas graves.

SistHemo: sistema informatizado da FHB que contempla todas as fases do ciclo do
sangue, da captacdo de doadores a transfusdo e descarte/expurgo dos
hemocomponentes.

Unidade Conveniada: toda e qualquer unidade, servi¢co ou instituicdo que mantenha
relacdo formal com a FHB por meio de convénio que contemple o fornecimento de
hemocomponentes, realizacdo de exames laboratoriais e procedimentos especiais
pela FHB.

6.0 Recursos, Equipamentos, Sistemas Informatizados

6.1 Sistema informatizado da FHB para o Ciclo do Sangue — SistHemo

6.2 Computador com acesso a internet

6.3 Equipamentos para atividades hemoterapicas conforme definicdo e metodologias adotadas em
cada UC

CAPITULO | - ESTRUTURA FISICA

1.0 Para garantir a seguranga dos procedimentos hemoterapicos, as instalagfes fisicas da Unidade
Conveniada devem estar em acordo com as recomendacgdes da legislacdo sanitéria vigente para
estabelecimentos de saude que realizam estes procedimentos.
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2.0 A planta baixa da unidade e o fluxo de atividades devem ser aprovados pela Vigilancia Sanitaria do
Distrito Federal.

CAPITULO Il - RECURSOS HUMANOS

1.0 A UC deve contar com profissionais de saude em numero suficiente, habilitados e capacitados para
a execucao de todas as atividades realizadas na unidade, conforme programa de capacitacdo e
educacao permanente implantado e com os devidos registros de treinamento.

2.0 Os profissionais devem ser treinados nos Procedimentos Operacionais Padrdo da UC e neste
Manual a cada reviséo.

3.0 A responsabilidade técnica pela UC deve estar a cargo de um médico especialista em hemoterapia
e/ou hematologia ou médico de outra especialidade capacitado pela FHB, com registro do
Responsavel Técnico junto a Vigilancia Sanitaria do DF.

4.0 Sempre que houver mudanca do Responsavel Técnico, a UC deve informar oficialmente a FHB em
até 72 horas apoés o ocorrido. No documento que informa a alteracdo devem constar:

4.1 Nome completo do médico;

4.2 Namero do Registro no CRM-DF;
4.3 Endereco de e-mail;

4.4 Telefones para contato;

4.5 Copia do documento que comprove sua especializagdo ou capacitacdo na é&rea de
hemoterapia.

5.0 A UC deve informar a FHB, também, os nomes e informa¢fes de contato dos responsaveis por
realizar acdes locais de captacéo de doadores e de hemovigilancia.

CAPITULO Il - EQUIPAMENTOS

1.0 Os equipamentos utilizados na UC devem ser especificos para atividades hemoterapicas ou
laboratoriais, mantidos em bom estado de conservacéo, com contrato e registros de manutencao
preventiva, corretiva e calibracdes.

2.0 A limpeza periddica dos equipamentos deve estar prevista em Procedimento Operacional Padréo e
0s registros mantidos na UC.

3.0 Para o adequado funcionamento de uma Agéncia Transfusional, recomenda-se, no minimo, os
seguintes equipamentos:

3.1 Banho-Maria ou Descongelador de Plasma (com fluxo de agitacdo): equipamento com
nivel adequado de agua, termdmetro calibrado, capacidade de aquecimento da &gua entre
37°C e 56°C. Confeccionado em material lavavel, com tampa.

3.2 Freezer: freezer vertical préprio para acondicionamento de hemocomponentes (plasma e
crioprecipitado), com capacidade de resfriamento a temperatura menor ou igual a -20 °C,
registro continuo de temperatura, alarme visual e sonoro, revestimento interno em aco
inoxidavel, com parte externa revestida por pintura esmaltada ou aco inoxidavel.
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3.3 Camara para conservacao de concentrado de hemé@cias: camara refrigerada propria para o
armazenamento de hemocomponentes com porta de vidro ndo embacante, revestimento
interno em ac¢o inoxidavel, pintura externa esmaltada ou revestida em aco inoxidavel,
temperatura controlada de 4 + 2°C, circulacéo interna de ar forcada por ventilador, com degelo
automético e continuo, registro continuo de temperatura, alarme sonoro e visual de maxima e
minima.

3.4 Camara para guarda de amostras e reagentes: camara de conservagcdo com registro
continuo e controle de temperatura e alarme sonoro e visual quando exceder limites de maxima
e minima. Deve ser utilizada exclusivamente para guarda de reagentes e amostras
laboratoriais, armazenados de forma segregada, em areas distintas no interior da camara.

3.5 Agitador de plaquetas: equipamento para homogeneizar e manter sob agitagdo continua, em
movimentos oscilatérios horizontais, os concentrados de plaquetas. Devera ser mantido em
ambiente com temperatura controlada de 22 + 2 °C ou possuir incubadora de plaquetas.

3.6 Equipamentos para realizacdo de testes pré-transfusionais: de acordo com a metodologia
utilizada pela UC (tubo, microplaca ou cartdo gel-teste).

4.0 Os equipamentos acima listados, considerados criticos dentro dos procedimentos transfusionais,
devem ser submetidos a Qualificacéo de Instalacdo (Ql) e Qualificagcdo Operacional (QO), além de
Qualificagcdo de Desempenho (QD), quando aplicavel, com os registros adequados para a
finalidade, sob responsabilidade da UC.

5.0 Os equipamentos de conservacdao dos hemocomponentes devem ser submetidos a Qualificacao
Térmica.

CAPITULO IV - CAPTACAO DE DOADORES

1.0 Orientacfes gerais

1.1 A UC deve realizar a¢gfes continuas voltadas para a captacdo hospitalar de doadores, incluindo,
no minimo, 01 (um) evento educativo anual relativo ao tema e campanhas internas regulares ao
longo do ano.

1.2 A UC deveré divulgar de forma ampla e irrestrita os critérios para a doacdo de sangue, bem
como a importancia de ser um doador regular. Campanhas assim podem ocorrer mediante
pecas publicitarias e pelos canais de comunicacdo/divulgacdo mais utilizados por cada UA.

1.3 Cabe a UC confeccionar material informativo e de divulgacdo referente a doacdo de sangue,
com os critérios estabelecidos na legislacdo vigente, ou utilizar os materiais digitais disponiveis
da FHB. O material que veicule informagBes para doacdo de sangue na FHB deverd ser
aprovado pela Diretoria do Ciclo do Doador e pela Assessoria de Comunicacéo da FHB.

1.4 Para informacdes sobre acdes de captacdo de doadores, campanhas e doacdo de sangue, a
UC deverd entrar em contato com a Geréncia de Captacdo, Registro e Orientacdo de Doadores
(Gcro), pelo Whatsapp 99136-2495, por telefone 3327-4413/4447 ou por e-mail
hemocentro@fhb.df.gov.br.
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2.0 Formacao de multiplicadores
2.1 A UC deverd indicar pelo menos um profissional para ser o voluntario (denominado

multiplicador) de referéncia junto a FHB para a organizacdo de campanhas de doacéo de
sangue;

2.2 Sempre que houver alteracdo do multiplicador, a UC deve notificar a Gero/FHB, em até 7 dias
corridos da alteracao, informando o nome, telefone para contato e e-mail do novo multiplicador.

2.3 O Treinamento é pré-requisito para o agendamento de campanhas e pode ser requisitado pela
UC, devendo ser agendado por telefone: 3327-4413 ou 3327-4447, Whatsapp 99136-2495 ou
presencialmente.

3.0 Campanhainterna
3.1 A campanha interna consiste na mobilizacdo de grupo, com no minimo 10 pessoas, para
efetuar a doacdo de sangue nas dependéncias da FHB, podendo contar com o transporte do
Hemocentro, a depender do numero de candidatos para a campanha.

3.2 Este evento precisa ser previamente agendado com a Gero/FHB.

4.0 Palestrainstitucional
4.1 As palestras institucionais tém o intuito de preparar os candidatos a doacdo para uma
campanha interna. As palestras poderdo ser ministradas por servidor designado pela FHB,
com utilizacdo de recursos audiovisuais disponibilizados pela UC, devendo ser previamente
agendadas.

5.0 Encontros trimestrais
5.1 A Gcro realizara, trimestralmente, encontros com os multiplicadores vinculados as UC para
promover uma interac@o entre eles e troca de experiéncias a partir da realidade de cada UC.
Os encontros objetivam também a atualizacdo de informacdes sobre a doacdo de sangue e
sobre o funcionamento das Unidades.

6.0 Relatérios

6.1 A FHB encaminha ao multiplicador responsavel pela campanha um relatorio quantitativo e
qualitativo referente a campanha interna e, trimestralmente, o quantitativo de
hemocomponentes demandados e numero de doadores encaminhados a FHB pela UC.

CAPITULO V - REGISTROS

1.0 Informatizacéo

1.1 A Fundacao Hemocentro de Brasilia possui um sistema informatizado que contempla todas as
etapas do ciclo do sangue, da captacdo de doadores a transfusdo dos hemocomponentes e
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2.0

3.0

hemovigilancia, o SistHemo. Para os servi¢cos que utilizam hemocomponentes produzidos pela
FHB é disponibilizado acesso ao Médulo Transfusional do SistHemo.

1.2 A Unidade Conveniada deve providenciar e manter os equipamentos de informatica conforme
especificagbes técnicas informadas no Anexo | deste Manual, a fim de manter o Sistema
Informatizado/Médulo Transfusional em funcionamento ininterrupto.

1.3 As Unidades Conveniadas com a FHB com SistHemo implementado devem utilizar este
sistema para efetuar todos os registros relativos a: solicitacdo de hemocomponentes,
gerenciamento do estoque (transferéncia, entrada e saida de hemocomponentes), descarte,
registro de transfusé@o e de dados do receptor, resultados de exames pré e poés transfusionais,
registro de reacOes transfusionais, condutas adotadas, responsaveis por cada etapa ou
procedimento e todas as informacgdes relativas ao ato transfusional, garantindo rastreabilidade
dos procedimentos realizados e dos hemocomponentes fornecidos.

1.4 E de responsabilidade da FHB realizar o treinamento de um responséavel designado pela UC
para utilizagdo do sistema informatizado — SistHemo. O treinamento serd realizado na
implantagdo do sistema na UC, podendo ainda ser solicitado a FHB quando identificada a
necessidade, para avaliacdo quanto a possibilidade de atendimento.

1.5 Para cadastro e disponibilizacdo de acesso dos colaboradores da UC ao Mddulo Transfusional
do SistHemo, deve ser encaminhado a FHB o Formulario Cadastro de Usuarios na Rede e nos
Sistemas da FHB - FCURS (Anexo ll), totalmente preenchido e assinado pelo Responsavel
Técnico da UC, para o e-mail gsat@fhb.df.gov.br.

Registros manuais

2.1 0Os registros manuais devem ser realizados somente por servicos que ndo estejam
contemplados com o sistema informatizado da FHB ou nos servigos informatizados, como plano
de contingéncia obrigatoério, em caso de falhas ou interrup¢des no funcionamento do sistema,
defeitos técnicos nos equipamentos de informética ou quedas na energia elétrica.

2.2 Todos os documentos encaminhados para a FHB devem ser preenchidos completamente, de
forma legivel, livres de rasuras ou abreviacoes.

2.3 Em qualquer registro manual, havendo necessidade de retificar dado jA preenchido, um
profissional de nivel superior da UC deveréa assinalar a informag¢éo com trago simples, registrar
0 novo dado/informacéao, justapor data, assinatura e carimbo ao lado da informacéo retificada.

2.4 Para os casos em que houver necessidade de alteracdo de quantidade (volume) de
hemocomponentes solicitados, somente 0 médico solicitante ou responsavel técnico podera
realizar a modificacdo, devendo esta ser feita da mesma forma descrita anteriormente.

Formularios

3.1 Todos os formularios padronizados pela FHB para utilizagdo nas UC séo fornecidos em meio
eletrénico, ap6s a assinatura do convénio. A reproducédo dos formularios é de responsabilidade
da UC que deve observar, atentamente, as atualizacbes nos modelos ou layouts, quando
comunicada pela FHB. E vedado alterar o layout dos formularios padronizados.
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3.2 Nao serdo aceitos formularios divergentes dos modelos padronizados pela FHB ou versdes
desatualizadas destes documentos.

3.3 Os formularios padronizados pela FHB serdo disponibilizados em meio digital para impressao e
utilizacdo pela UC. A cada nova versdo do formulario a FHB, por meio da Diretoria da
Hemorrede, informaré o servi¢o sobre a atualizacéo e disponibilizara nova copia eletronica.

3.4 A Requisicdo de Transfuséo, exclusivamente, poderd ter layout definido pela UC, desde que
contenha as informagdes minimas, especificadas no item 2.2.2, do Capitulo VI deste manual.

4.0 Cartao de transfuséo

4.1 Os hemocomponentes fornecidos pela FHB s&o acompanhados por um Cartdo de Transfuséo
(Anexo Ill), que deve ser preenchido de forma completa e mantido afixado ao
hemocomponente até o final da transfuséo, podendo ser descartado em seguida.

5.0 Registro de transfuséao

5.1 Para as UC que ndo possuem o sistema informatizado da FHB ou nos casos de inoperancia do
SistHemo, devera ser encaminhado, a Geréncia de Distribuicdo (Gdis/FHB), no prazo maximo
de 72 horas ap0s a transfusdo, um Formulario de Registro de Transfusdo — FRT-UC para cada
hemocomponente transfundido.

5.2 No momento da devolug¢do dos Formularios de Registro de Transfusdo a FHB, o profissional da
UC devera:

5.2.1 Aguardar a conferéncia e o0 registro de devolucdo dos formularios, no sistema
informatizado - SistHemo, por servidor da Gdis/FHB;

5.2.2 Conferir o recibo de entrada no sistema, entregue pelo profissional da FHB;

5.2.3 Retornar com uma via do recibo para arquivamento na UC.

6.0 Hemoprod

6.1 Todas as UC devem encaminhar para a FHB, até o dia 05 de cada més, a producéo
hemoterdpica do més anterior, em meio eletrénico, nos formularios do Sistema de Informacao
de Producdo Hemotergpica — HEMOPROD, anexos a Resolu¢do RDC n° 149, de 14 de agosto
de 2001, da ANVISA (ou outro que venha a substitui-la).

6.2 Os formulérios devem ser encaminhados totalmente preenchidos, sem alteracdo da estrutura e
dos campos previstos na respectiva resolucao (ndo devem ser incluidas ou excluidas linhas ou
colunas), para o e-mail: dihemo@fhb.df.gov.br.
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CAPITULO VI - HEMOCOMPONENTES

1.0 Indicacdo de hemocomponentes

1.1 As solicitagbes de hemocomponentes e requisi¢cdes de transfusdo encaminhadas pela UC a
FHB devem estar de acordo com os protocolos de indicagdo de hemocomponentes e de uso
racional de sangue, padronizados pela FHB, aprovados e divulgados no site da Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal.

2.0 Solicitagdo de hemocomponentes

2.1 Para estoque - Rotina

As UC que mantém estoque de hemocomponentes da FHB devem apresentar a FHB
proposta de estoque estratégico para concentrados de hemacias e hemocomponentes
plasméaticos, por grupo ABO e Rh, demonstrado com base no consumo médio e série
histérica de transfusdo na Unidade. O estoque proposto serd avaliado pela FHB e, apds
aprovacao, sera utilizado para embasar o fornecimento de hemocomponentes para fins de
estoque na UC.

2.1.1 Mddulo online / Procedimento informatizado (Via SistHemo):

2111

2112

21.1.3

2114

A solicitagdo dos hemocomponentes para a rotina devera ser preenchida no
Mdodulo Transfusional do SistHemo.

Em atendimento a legislagéo vigente, também deve ser encaminhado, via e-
mail (gdis@fhb.df.qov.br e gdis@gmail.com), o Formulario de Solicitacdo de
Hemocomponentes - FSH (Anexo IV), com 0S mesmos quantitativos
solicitados no SistHemo, com aposi¢ao de assinatura, nome legivel e CRM de
médico da UC.

O formulario deve ser preenchido com letra legivel, sem rasuras, com 0s
dados completos e atualizados sobre estoque atual da UC e quantitativo
solicitado para a FHB.

Para a distribuicdo dos hemocomponentes solicitados serda avaliado o
estoque da UC (visualizado no médulo do SistHemo, pela Gdis), no momento
do recebimento da solicitagdo pela FHB.

2.1.2 Procedimento Manual / Nao informatizado:

2121

2122

A solicitacdo de hemocomponentes para a rotina deverd ser feita no
Formulario de Solicitagdo de Hemocomponentes (Anexo V).

A UC devera enviar o formulério por e-mail e telefonar em seguida (3327-
4445, 3020-2982, 98184-1660), para confirmar o recebimento e os dados do
e-mail. O formulario de solicitacdo de hemocomponentes devera ser enviado
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para os e-mails da Geréncia de Distribuicdo: gdis@fhb.df.gov.br e
gdis@gmail.com).

Nota: De acordo com a disponibilidade de hemocomponentes na FHB, o quantitativo
enviado podera ser reduzido.

2.2 Requisicao de Transfuséao

2.2.1 Para solicitacdo de hemocomponentes fora de estoque — fora da rotina — a UC deveréa
utilizar Requisicdo Médica de Transfuséo (por paciente). O formulario para Requisicdo
deve ser providenciado por cada UC, podendo utilizar como referéncia o modelo
disponibilizado pela FHB (Anexo V).

2.2.2 A requisicdo deve ser preenchida com dados completos, legiveis e sem rasuras,
contendo, no minimo os seguintes dados:

| - nome completo do paciente sem abreviaturas;

Il - data de nascimento;

Il - sexo;

IV - idade;

V - numero do prontuario ou registro do paciente;

VI - nimero do leito (no caso de paciente internado);

VIl - diagndstico;

VIl - componente sanguineo solicitado (com o respectivo volume ou
guantidade);

IX - modalidade da transfuséo;

X - resultados laboratoriais que justifiquem a indicacdo do componente
sanguineo;

Xl - data;

Xll - dados do médico solicitante (nome completo, assinatura e nimero do
CRM);

XIII - peso do paciente (quando indicado); e

XIV - antecedentes transfusionais, gestacionais e de reacgfes a transfusdo
guando relatados pelo paciente.

2.3 Fora de estoque —fora da rotina

2.3.1 Mddulo online / Procedimento informatizado (Via SistHemo):

2.3.1.1 A solicitacdo dos hemocomponentes fora de estoque devera ser preenchida

no SistHemo, no mdédulo Transfusional, com todos os dados da requisi¢cao
médica. A UC também devera enviar a requisi¢do digitalizada para os e-mails
institucionais gdis@fhb.df.gov.br e gdis@gmail.com.

2.3.1.2 A UC devera realizar contato telefénico em seguida (3327-4445, 3020-2982,

98184-1660) para confirmar o recebimento, os dados da requisicdo e a
disponibilidade do(s) hemocomponente(s) solicitado(s).
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2.3.1.3 N&o serdo aceitas solicitacbes por e-mail divergentes da requisicdo
solicitada no sistema informatizado.

2.3.2 Procedimento Manual / Nao informatizado (Via e-mail):

2.3.2.1 A UC devera enviar a requisicado digitalizada para os e-mails institucionais
gdis@fhb.df.gov.br e gdis@gmail.com.

2.3.2.2 A UC devera realizar contato telefénico apdés o envio do e-mail (3327-4445,
3020-2982, 98184-1660) para confirmar o recebimento, os dados da
requisicao e a disponibilidade do(s) hemocomponente(s) solicitado(s).

Notas:

A FHB néo informa sobre a disponibilidade de hemocomponentes antes do recebimento do
pedido. Em situagBes especiais podera ser informada a disponibilidade de Concentrado de
Plaquetas- CP. Para CP o prazo maximo de reserva € de 10 minutos, entre o contato telefénico e
0 recebimento da requisicdo. ApOs este tempo, as unidades de Concentrado de Plaquetas
poderdo ser disponibilizadas para outro servigo solicitante.

Caso a UC nao possa comparecer a FHB para resgatar os hemocomponentes até as 20 horas do
dia da solicitacdo, devera entrar em contato por telefone informando a situagéo para a equipe da
Gdis. De acordo com o estoque, se houver outras unidades disponiveis, com vencimento
posterior, a Gdis podera distribui-las. Nao sendo possivel, a Gdis devera comunicar e orientar a
equipe da UC quanto a validade do hemocomponente que estd sendo fornecido e a néo
possibilidade de disponibilizacdo de outras unidades.

Na impossibilidade de atender solicitagdes de hemocomponentes para transfusdo isogrupo,
podera ser ofertado ndo isogrupo, compativel, conforme Tabela de Compatibilidade padronizada
na FHB, nos protocolos de indicacdo de hemocomponentes.

As requisi¢des fora da rotina deverdo ser feitas apenas com o quantitativo da transfusdo imediata.
Em casos excepcionais, podera ser enviada uma segunda dose de horario de acordo com o
pedido médico e disponibilidade do estoque da FHB.

Caso a UC nao necessite de todos os hemocomponentes da requisi¢cdo fora de rotina, escrever no
campo “Observagédo” o(s) hemocomponente(s) que devera(do) ser enviado(s).

As solicitagdes de hemécias lavadas deverdo ser enviadas & FHB com requisicdo devidamente
preenchida e com justificativa para o procedimento, com antecedéncia minima de 48 horas. As
unidades serdo disponibilizadas apés procedimento de lavagem e resultado do controle de
gualidade da FHB. Este procedimento é realizado somente as segundas e quintas-feiras. Casos
excepcionais, devidamente justificados, podem ser encaminhados a FHB para analise.

As requisices feitas pelo SistHemo — online deverdo estar sempre em unidades, ndo sendo
aceitas solicitagdes por volume (mL).

A FHB néo fornece hemocomponentes plaquetarios, fenotipados e hemécias lavadas por rotina.

@

%+ Horario para solicitacdo de estoque - rotina: De 22 a 62 feira, pela manha (até 12h)

%+ Horario para solicitagdo fora da rotina: 24 horas por dia, 7 dias da semana.
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2.4 Concentrados de hemacias fenotipados (Fora de estoque —fora da rotina)

A FHB libera concentrados de hemécias fenotipados conforme indica¢gbes de transfuséo e
diagnéstico do paciente definidos no Protocolo de Indicacdo de Hemocomponentes da FHB e
figura do item 3.0 - Identificacdo da amostra e solicitagdo de exames no SistHemo, deste
Manual.

O procedimento de solicitacéo e liberacdo dos concentrados de hemacias fenotipados esta
descrito no Fluxograma de Solicitacdo de Bolsas Fenotipadas:

Solicitacio de

|/ Bolsa Fenotipada

Qual o diagndstico do

Paciente?
Grupo 1 J Grupo 2
l PAIl negativa e Quem atenders a 4L
sem histdrico de solicitacio? Solicitar Bolsa
aloanticorpo? Laboratério de Imuno- RERE FELLTT
hematologia de . F:.!endldo :15
SIM NAO | Pacientes (3327-4465): | ! fEi
: Seg a Sex das 07 3s 18h.
-~ : 5db das 08 as 1Th - P
Solicitar Bolsa Solicitar Bolsa : Distribuicio (3327- Ha Bolsa Fendtipo
Rh/K na Fendtipo | . 4445): plantéies compativel disponivel

(3327-4445)* SistHemo®*

Distribuig3o Estendido via noturnos e domingo ‘ no estoque da FHB?

NAD

SIM
i ,l PA| negativa e

sem histdrico de
aloanticorpo?

5IM J NAD

-

FLUXOGRAMA DE SOLICITACAO DE BOLSAS FENOTIPADAS

Liberar Bolsa antigeno-
negativo para o
aloanticorpo clinicamente
significativo formado, e se

possivel, com fenctipo MNa3o ha [ EEehalers
Rh/K compativel necessidade de 1 antigenos
¥ autorizacao do | S=Fyb=Jkb

médico solicitante
— Ha bolsa disponivel
com fendtipo
parcialmente
compativel?

E—
Atender a
solicitacao

v

O meédico solicitante. com auxilio

= do RT efou Supervisor da AT,
Atender a |_, SIM NAG o  deverd informar se aguardard

'&j‘ | solicitagio " convocatéria de doador fendtipo

compativel ou autorizara bolsa
Zolicitagds Rh/K compativel

atandida
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2.4.1 Para os pacientes com indicacdo de fenétipo Rh/K (grupo 1): a UC devera
encaminhar a requisicédo de transfusdo para a Gdis/FHB por email (gdis@fhb.df.gov.br

e

gdis@gmail.com) e preencher a solicitacdo de hemocomponentes por emergéncia

no SistHemo. Deve ser registrado, no formulario de requisicdo e no campo de
observacao do SistHemo, o fen6tipo do paciente (escrever os antigenos para 0s quais

(0]

paciente é negativo). Para confirmacao da solicitacdo e liberacdo do pedido proceder

conforme item 2.3 - Fora de estoque — fora da rotina.

PACIENTES COM
DIAGNOSTICO
DO GRUPO 1

O

f PAl negativa e

sem histdrico de
aloanticorpo?

5IM NAD
l Aloanticorpo contra
os sistemas Rh/K
Al: Sohcitar (D, C ¢, E e, K)?
Bolsa Rh/K a SIM Z
b GDIS (3;2?- N . e =S
1135) MAD solicitacdo?
GHH {3327-1465): Sega
AT: Solicitar Bolsa Sex das 07 :\15 13:, Sab das
Fenotipo Etendido - . .. ._' D e dein
via SistHemo . GDIS: Sega Sex - plantdes
| noturnos, Dom das 07 as
19h {conforme
FHB: Atender disponibilidade de escala)

a solicitacdo

FHB: Liberar Bolsa antigeno-
negativo para o aloanticorpo
clinicamente signilicativo
formado, e se possivel, com
fenotipo Bh/K compativel

FLUXOGRAMA DE SOLICITACAO DE BOLSAS FENOTIPADAS

Solicitagéo

= ztendidz
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2.4.2 Para os pacientes com indicacdo de fenotipo estendido (grupo 2): a UC devera

encaminhar a requisicédo de transfusdo para a Gdis/FHB por email (gdis@fhb.df.gov.br
e gdis@gmail.com) e para a Geih/FHB (geih@fhb.df.gov.br), informando tratar-se de
paciente fenotipado. Preencher a solicitagdo de hemocomponentes por emergéncia no
SistHemo, no moédulo Transfusional, assinalando o campo “Fenotipado”. Para
pacientes sem fendétipo cadastrado no SistHemo, colocar na solicitacao (no formulario
de requisicdo e no campo de observacdo do SistHemo) o fendtipo do paciente
(escrever os antigenos para 0s quais 0 paciente é negativo.) Para as UC nao
informatizadas ou em situacdes de contingéncia para o SistHemo, o fendtipo do
paciente e a PAI devem estar registrados no email com a requisicdo. A UC devera
realizar contato telefébnico em seguida com a equipe da Geih (3327-4465) para
confirmar o recebimento, os dados da requisicao e a disponibilidade do CH fenotipado.
Para liberacdo do pedido proceder conforme item 2.3 - Fora de estoque — fora da
rotina.

PACIENTES COM
DIAGNGSTICO
DO GRUPO 2

Quem atendera a .
solicitag3o? GEIH [3327-
4465): Seg a Sex das 07 .. .
a5 18h, 53b das 08 & N
17hs o | AR Solicitar Bolsa
*+{ Fenotipo EBtendido
1 via SistHemo
GDIS (4445): Seg a Sex -
plantdes noturnos,
Dom das 07 as 19h
[confome escala) Ha Bolsa Fenotipo
compativel NAD
disponivel no
estoque da FHB?

FLUXOGRAMA DE SOLICITACAO DE BOLSAS FENOTIPADAS

Sollgfmeie

agndida

E FHR: Atender |
a solicitacdo J‘

Ha bolsa disponivel
¥ com fenotipo
parcialmente
compativel?

¥

SIM HAD
—¢—-. l PAl negativa e sem
FHB: Atender histérico de A solicitagio de
a solicitagdo aloanticorpo? convocatoria deverd ser
J realizada via e-mail:
SIkd geih@fhb.df.zowbr.
HMao ha i : 5
idad - No e-mail devera ser
necessi i a E FHE: Excluir anexada a requisigio de
de autorizagio ... gs antigenos transfus3o ou conter as
do médico S:Fyb= kb seguintes informagdes:
solicitante

1. Mome Completo do
Paciente;

2. Data de Mascimento;
3. Diagnostico;

4. Quantidade de Bolsas.

AT: 0 medico solicitante, com
auxilio do RT e/ou Supervisor da
SIM MAD _ AT, devera informar se aguardara

" convocatoria de doador fendtipo
compativel ou autorizara bolsa
Rh/K compativel
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2.5 Solicitagdo de Segmentos de Hemocomponentes

2.5.1 A solicitagdo de segmentos de hemocomponentes para prova cruzada, quando
identificada a necessidade pela UC, devera ser feita seguindo as instru¢cdes abaixo:

2511

25.1.2

2513

2514

2515

Preencher o Formulério Solicitagdo de Segmentos - FSS (Anexo VI) e enviar
por e-mail para gdis@fhb.df.gov.br e gdis@gmail.com.

Realizar contato telefénico em seguida (3327-4445, 3020-2982, 98184-1660)
para confirmar o recebimento e os dados do e-mail;

O ndmero maximo, por pedido, sera de 20 segmentos, podendo ser
encaminhado de acordo com a disponibilidade do estoque da FHB;

As bolsas correspondentes aos segmentos encaminhados ficardo reservadas
por um periodo maximo de 5 horas a partir do envio do segmento para a UC.
Caso o prazo nao seja suficiente, a UC devera telefonar (3327-4445, 3020-
2982, 98184-1660) requisitando mais tempo para a conclusao das provas;

O hemocomponente somente sera distribuido apds o envio, via e-mail, da
solicitagdo médica contendo o numero (codigo) de doagdo da unidade
compativel. Caso a UC esteja informatizada, o nimero da unidade compativel
deveréa constar no campo observacao da solicitacdo no Sistema.

Nota: Caso as unidades necessitem ser fenotipadas, a AT devera enviar o Formulario Solicitagéo de
Segmentos (Anexo VI) por e-mail para geih@fhb.df.gov.br. Em seguida, realizar contato telefénico
com a equipe da Geih-P (3327-4465) para confirmar o recebimento e os dados do e-mail.

3.0 Transporte de hemocomponentes

3.1 As UC séo responsaveis pelo transporte dos hemocomponentes solicitados por estoque
(rotina) e fora do estoque (fora da rotina), bem como por realizar a validagé@o do transporte.

3.2 A retirada dos hemocomponentes por estoque deve ser realizada de 22 a 62, das 8h as 18h.

3.3 0s hemocomponentes fora de rotina podem ser retirados 24 horas por dia, 7 dias da

semana.

Notas:

Todo hemocomponente devera ser transportado em temperatura adequada para a
manutencdo de suas caracteristicas. A retirada dos hemocomponentes na FHB deve ser
realizada em caixas térmicas, lavaveis, com tampa, controle de temperatura continuo e
separacao para gelo reciclavel, a depender do tipo de hemocomponente.

Os hemocomponentes deverdo ser acondicionados em caixas separadas, de acordo com a
temperatura de transporte preconizada para cada um deles, utilizando gelo reciclavel, caso
seja necessario:

Concentrados de Hemacias: entre 1°C e 10°C.
Plasmas Fresco Congelado e Crioprecipitado: abaixo de < -5°C.

Concentrados de Plaquetas: entre 20°C e 24°C.
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A caixa de acondicionamento de bolsas para descarte devera ser separada da caixa para
transporte de hemocomponentes para fins terapéuticos. Todas as caixas devem ser
identificadas para a finalidade a que se destinam.

Em casos excepcionais, a FHB podera disponibilizar caixa para empréstimo em situacées
emergenciais, que deverdo ser devolvidas com prazo maximo de 24 horas.

A retirada dos hemocomponentes deve ser realizada por profissional treinado para esta
atividade, identificado com cracha da UC.

4.0 Recebimento de hemocomponentes

4.1 No ato do recebimento dos hemocomponentes, por estoque (rotina) ou fora do estoque (fora

da rotina), o responséavel da UC deve realizar inspec¢ao visual dos hemocomponentes para
averiguacdo da integridade da bolsa, data de validade, rotulo, ocorréncia de grumos,
coagulos, alteracdo na coloragéo (lipémico, esverdeado, hemolise, etc.).

4.2 Devem ser entregues pelo responsavel da Gdis, duas vias do Controle de Distribuicdo de

Hemocomponentes, impresso do SistHemo, com a identificagdo dos hemocomponentes que
foram distribuidos. Esse documento deve ser assinado pelo responsavel pela entrega dos
hemocomponentes (FHB) e pelo responséavel pelo recebimento (UC), apds conferéncia da
numeracdo dos hemocomponentes recebidos com a numeragdo descrita no controle de
distribuicéo.

5.0 Transferéncia de hemocomponentes entre servigos

5.1

5.2

5.3

E vedada a transferéncia de hemocomponentes entre os hospitais sem autorizacéo prévia
da FHB.

No médulo online (via sistema informatizado), caso haja a necessidade de transferéncia de
hemocomponentes entre Unidades Conveniadas (transferéncia do paciente,
hemocomponente fenotipado ou situacdo apontada pela FHB), a transferéncia devera ser
realizada via SistHemo, na aba Transferéncia. O hemocomponente podera ser enviado para
a outra unidade somente apés autorizacdo, no SistHemo, pela Gdis.

Nos servicos que ndo utilizam o sistema da FHB ou em caso inoperancia do sistema,
havendo necessidade de transferéncia de hemocomponentes, o responsavel pela
transferéncia do hemocomponente devera:

5.3.1 Comunicar via telefone a Geréncia de Distribuicdo (Gdis);

5.3.2 Encaminhar o Formulario de Transferéncia de Hemocomponentes - FTH assinado a
Gdis e ao servigo de destino, informando os dados do paciente, 0 nUmero da bolsa, o
tipo de hemocomponente e a justificativa para a transferéncia. Uma via deste
formulério devera ser mantida na UC de origem dos hemocomponentes.

5.3.3 As UC poderéao transferir hemocomponentes somente quando houver necessidade de
transferéncia do receptor, sem que haja, na UC de destino, hemocomponente
compativel ou com as mesmas especificidades, ou em situagbes especiais
previamente autorizadas pela FHB.
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5.3.4 No caso de ndo utilizacdo da bolsa pelo paciente a quem havia sido destinado o
hemocomponente, a UC que recebeu podera integra-lo ao seu estoque e utilizar em
outro receptor, com posterior encaminhamento do Formulario de Registro da
Transfusdo para FHB ou registro das informacdes no SistHemo, como habitual.

6.0 Devolucdo de hemocomponentes
6.1 Todo hemocomponente com suspeita de desvio de qualidade deveréa ser devolvido a FHB.

6.2 A bolsa devera ser encaminhada, juntamente com o Formulario de Devolugdo de
Hemocomponente - FDVH (Anexo VII), em duas vias, devidamente preenchido. As UC néo
informatizadas (ou as informatizadas, nos casos de inoperancia do sistema) deverdo
entregar, também, o Formulario de Descarte de Hemocomponentes - FDH (Anexo VIIl) e o
Formuléario de Registro da Transfusao, caso haja receptor.

6.3 As UC informatizadas deverao registrar no SistHemo — Mdédulo Transfusional, o descarte do
hemocomponente, com os motivos Descarte via NPD - com receptor ou Descarte via NPD -
sem receptor, a depender da situacdo (existéncia ou ndo de receptor para o
hemocomponente em questao).

6.4 O hemocomponente com suspeita de desvio da qualidade devera ser acondicionado em
caixa térmica e temperaturas apropriadas para o transporte, obedecendo ao disposto nas
legislacdes vigentes.

6.5 O hemocomponente e o(s) formulario(s) devera(ao) ser entregue(s) na DCQ/FHB, (de 22 a
62 feira em horario comercial, das 08 as 12 horas e das 14 as 18 horas, exceto feriados e
pontos facultativos). O responsavel pela entrega da UC devera aguardar a devolugdo do
formulario assinado pelo responsavel que recebeu a bolsa.

6.6 As suspeitas de desvio na qualidade dos hemocomponentes serdo investigadas e tratadas
internamente na FHB. O resultado da investigacdo é encaminhado a UC que identificou a
suspeita e procedeu a devolugéo da bolsa.

7.0 Descarte de hemocomponentes

Os hemocomponentes distribuidos pela FHB que, por qualquer motivo, ndo tenham sido
utilizados na UC ou estejam violados, fora da temperatura correta de armazenamento ou
com prazo de validade vencido deverdo ser devolvidos para a FHB, com registro prévio de
descarte, para expurgo de acordo com os motivos de descarte padronizados.

7.1 Motivos de descarte

7.1.1 Vencido: todo hemocomponente cuja data de validade expressa no rétulo tenha
expirado. Para devolucdo a FHB, o cartdo de transfusdo em branco devera estar
fixado a bolsa;

7.1.2 Aliquotado com receptor: residuo de hemocomponente fracionado na UC
(aliquotado), apos transfusdo de aliguota em um ou varios receptores. Nas UC
informatizadas, todos o0s receptores deverdo ser cadastrados no sistema

Pagina 19 de 38




A reproducéo/impresséo deste documento torna a COPIA NAO CONTROLADA Impresso por: Gquali FHB|22/07/2024 11:38:0311

.

FuNDAG A o |Codigo: MUC Data de emissado: 04/07/2024
Hemocentro

DE BRASILIA

Manual para Unidades Conveniadas

Reviséo: 0 Data da aprovagéo: 22/07/2024

informatizado. Os Formularios de Registro de Transfusdo deveréo ser enviados a Gdis
devidamente preenchidos com as informacdes de todos os receptores, para as UC
nao informatizadas;

7.1.3 Aliguotado sem receptor: residuo de hemocomponente fracionado na UC
(aliquotado), cuja aliquota preparada para a transfusédo ndo tenha sido utilizada.

7.1.4 Bolsa danificada: hemocomponente cuja bolsa sofreu algum dano no transporte,
recebimento, armazenamento ou manipulagéo pela UC. No caso de bolsas rompidas,
com vazamentos, 0 hemocomponente devera ser acondicionado individualmente (com
o cartdo de transfusdo em branco) em saco plastico transparente, lacrado com noé
simples ou fita adesiva;

7.1.5 Transfusdo  suspensa: o0 hemocomponente preparado para infusdo
(descongelamento de PFC ou preparo de pool), mas que, por alguma razéo, ndo é
utilizado. Neste caso o paciente ndo recebe nenhum volume do hemocomponente. O
cartdo de transfusdo em branco devera permanecer junto a bolsa até o expurgo;

7.1.6 Transfusédo interrompida: hemocomponente cuja infusdo excedeu o tempo maximo
permitido na legislagdo vigente (4 horas), ou qualquer outra raz&o, exceto reacdo
transfusional, que leve a interrupcao da transfusdo. Neste caso, o Formulario de
Registro de Transfusdo devera ser enviado a Gdis devidamente preenchido com as
informagdes do receptor, para as UC néo informatizadas. Para as UC informatizadas,
o receptor deverd ser cadastrado no sistema informatizado;

7.1.7 Descarte via NPD (Notificacdo de Produto Devolvido) com receptor:
hemocomponente parcialmente infundido, mas que apresentou alguma suspeita de
desvio da qualidade durante a transfusdo (hemodlise, aspecto lipémico/placa de
gordura, codgulo, aspecto ictérico, outros). Para as UC ndo informatizadas, o
Formulario de Registro da Transfusdo devera ser enviado a Gdis devidamente
preenchido com as informagfes do receptor. Para as UC informatizadas, o receptor
deverd ser cadastrado no sistema. O hemocomponente deve retornar a FHB
acompanhado do Formulario de Devolugcdo de Hemocomponente, devidamente
preenchido e assinado, conforme orientacdes do item 5 deste capitulo;

7.1.8 Descarte via NPD (Notificacdo de Produto Devolvido) sem receptor:
hemocomponente com alguma suspeita de desvio da qualidade (hemdlise, aspecto
lipémico/placa de gordura, discrepancia ABO/Rh, coagulo, aspecto ictérico, outros),
identificada antes do inicio da transfusdo. O hemocomponente deve retornar a FHB
acompanhado do Formulario de Devolugdo de Hemocomponente, devidamente
preenchido e assinado, conforme orientacdes do item 5 deste capitulo;

7.1.9 Armazenamento inadequado: hemocomponente estocado ou mantido fora dos
padrdes ideais de temperatura ou em descordo com as normas técnicas. Devera ser
descartado com o cartdo de transfusdo em branco junto a bolsa;

7.1.10 Reacédo transfusional: hemocomponente infundido parcialmente no paciente, que
teve a transfusédo interrompida por suspeita de reacdo transfusional imediata ou evento
adverso. Para as UC nao informatizadas, o Formulario de Registro de Transfusdo
deverd ser enviado a Gdis devidamente preenchido com as informacdes do receptor.
Para as UC informatizadas, o receptor devera ser cadastrado no sistema
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informatizado;

7.1.11 Recolhimento pela FHB: hemocomponente com suspeita ou confirmagdo de algum
desvio na qualidade, identificado pela FHB. Quando contatada pela FHB — por telefone
ou e-mail - a UC deve segregar o hemocomponente informado e registrar o descarte
com o motivo “Recolhimento pela FHB”, no sistema (UC informatizada - online) ou no
Formulario de Descarte de Hemocomponentes (UC ndo informatizada — offline). A FHB
fard o resgate do hemocomponente e entregard a UC uma via do Formulario de
Recolhimento de Hemocomponentes (Anexo I1X), assinado e preenchido até o campo
“Motivo do recolhimento”.

7.1.12 TAD positivo: hemocomponente que apresenta positividade no teste de antiglobulina
direto realizado na UC. Este exame néo é exigido pela legislagédo vigente, ndo sendo
realizado rotineiramente na FHB nas bolsas liberadas para transfuséo.

7.2 Descarte online / Procedimento informatizado (Via SistHemo)

7.2.1 As bolsas de hemocomponentes ndo utilizadas provenientes das UC deverdo ter o
registro de descarte realizado na unidade, no sistema informatizado — SistHemo,
Médulo Transfusional, na tela Hemocomponente/Descarte/Cadastro do Descarte de
Hemocomponente. Em seguida, devem ser entregues na sala de residuos. Para cada
lote de descarte gerado pelo sistema informatizado, deve haver também a separagéo
fisica das bolsas (sacos plasticos para residuo biol6gico, com as bolsas separadas por
lote).

7.2.2 O registro de entrada das bolsas descartadas na FHB serd realizado exclusivamente
na presenca do servidor da UC responsavel pela devolucgéo.

7.2.3 Ao finalizar este processo, o servidor da Gdis devera entregar para o profissional da
UC a lista de bolsas expurgadas onde constam as informag6es da UC de origem, data
da devolugdo e codigos/numeros de doacdo das bolsas devolvidas. Qualquer
divergéncia entre as bolsas devolvidas e as informagdes da lista deve ser verificada
imediatamente.

7.3 Procedimento Manual / Ndo informatizado

7.3.1 As bolsas de hemocomponentes néo utilizadas, provenientes das UC, deverdo ser
devolvidas a Gdis na sala de residuos acompanhadas do Formulario de Descarte de
Hemocomponentes devidamente preenchido e assinado.

7.3.2 O profissional da UC responsavel pela devolugdo dos hemocomponentes devera
aguardar a conferéncia do quantitativo de bolsas entregues com o informado no
Formulério de Descarte de Hemocomponentes.

7.3.3 Caso o numero de bolsas entregues seja diferente do informado no Formulério de
Descarte de Hemocomponentes, sera solicitado ao técnico da UC que faca a
conferéncia novamente e preencha um novo formulario ou retorne com o descarte em
um segundo momento com a devida corregéo.
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7.3.4 ApoOs a devolucgéo e conferéncia dos hemocomponentes, o servidor da Gdis entregara
comprovante ao profissional da UC, para arquivamento.

Notas:
Os descartes devem ser realizados em lotes de, no maximo, 50 bolsas.

Bolsas com Pool de plaquetas, quando preparadas na UC e nao utilizadas, devem vir
acompanhadas de todas as bolsas originais (com os rétulos de identificacao integros e cartbes
de transfus@o em branco) e descartadas com o motivo “Transfusdo suspensa’.

A FHB néo recebe bolsas de hemocomponentes para fins de descarte sem 0s respectivos
cartdes de transfuséo integros, em branco e devidamente afixados as bolsas correspondentes,
exceto quando se tratar dos motivos “Aliquotado com Receptor”, “Transfusao interrompida’,
“Reacéao Transfusional” e “Descarte via NPD com receptor”.

Para os hemocomponentes descartados por motivos: “Aliquotado com Receptor”, “Transfusdo
interrompida”, “Reacédo Transfusional” e “Descarte via NPD com receptor” o registro do receptor
(no SistHemo, para as UC informatizadas, ou pelo encaminhamento dos Formulérios de
Registro de Transfusdo, para as néo informatizadas) deve ser realizado antes do envio da
bolsa para o descarte.

Todas as bolsas encaminhadas para expurgo deverdo estar com a etiqueta de codigo de
barras integra.

CAPITULO VIl - AMOSTRAS

1.0 Consideracdes iniciais

1.1 O Laboratério de Imuno-hematologia de Pacientes (LIHP) da Geréncia de Imuno-hematologia
(Geih) da FHB € o laboratorio de referéncia da hemorrede publica do DF e presta servi¢os de
suporte para algumas UC na realizacdo de exames imuno-hematologicos avancados de
pacientes complexos, com resultados pré-transfusionais positivos, inconclusivos ou
discrepantes.

1.2 O envio de amostras de pacientes para exames imuno-hematol6gicos complementares no
Laboratério de Imuno-hematologia de Pacientes da FHB estd condicionado a existéncia
prévia de convénio firmado entre a UC e a FHB, com estabelecimento expresso da
possibilidade de realizacao de exames imuno-hematolégicos na FHB.

1.3 Antes de enviar qualquer amostra para a FHB € necessario verificar se ha convénio vigente
para a realizagdo de exames imuno-hematolégicos, evitando assim, a recusa no
recebimento das amostras.

1.4 Em caso de davidas, a UC deve realizar contato prévio com a GEIH (tel. 3327-4465; e-mail:
geih@fhb.df.gov.br), para certificar-se que ha previsdo contratual para recebimento e
processamento de amostras de pacientes.
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2.0 Envio e transporte de amostras

2.0

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

As amostras provenientes das UC deverdo ser entregues no Laboratério de Imuno-
hematologia de Pacientes (LIHP) devidamente identificadas e com o Formulario de
Solicitacdo de Exames (Sisthemo) preenchido para a realizagdo de exames imuno-
hematolégicos.

O horario de recebimento das amostras sera de 07h as 18h, de segunda a sexta (exceto
pontos facultativos e feriados). As amostras que chegarem apds as 17:00h serdo
processadas no proximo dia util. Para eventuais excecdes, a UC deverd realizar contato
prévio com o LIHP.

Aos sabados, o horério de recebimento das amostras sera de 08h as 16h. As amostras que
chegarem apds as 15:00h serdo processadas no proximo dia util.

As amostras devem ser enviadas em 1 (um) tubo de EDTA (com no minimo 1mL de
hemacias apos centrifugacdo) e 1 (um) tubo de soro (com no minimo 1 mL de soro apos
centrifugacéo).

Nota: Sdo excecles: amostras de RN, que é necessario apenas o tubo de EDTA; e
amostras de gestantes para acompanhamento de titulagdo de anticorpo ja identificado
previamente no LIHP, que é necessario apenas o tubo de soro.

Nota: Para os pacientes com dificuldade de acesso para coleta, com alta hospitalar, ou
condigdes clinicas (ex.: hematodcrito baixo) que impossibilitam a coleta de 1 (um) tubo de
soro e 1 (um) tubo de EDTA, podera ser aceito somente 1 (um) tubo de EDTA,
excepcionalmente. Nesses casos, a UC devera registrar a informagdo no campo de
Observagtes do formulario de solicitacdo de exames (Sisthemo), justificando o envio de 1
(um) soO tubo. Para estes casos, 0s exames poderdo ser realizados com o plasma
disponivel, devendo ser registrado no Laudo de Resultados do paciente que os exames
foram realizados com o plasma, devido ao ndo envio de soro pela AT.

As amostras devem ter no maximo 72h de coleta. Para pesquisa e identificacdo de
anticorpos irregulares, as amostras deverao, preferencialmente, ter no maximo 48h de coleta
e ser transportadas sob refrigeracao.

O transporte de amostras da UC para a FHB devera seguir os requisitos da RDC 504 de 27
de maio de 2021 ou normativo que venha a substitui-la.

No momento do envio de amostras para a FHB preencha o Formulario Controle de Envio de
Amostras — FCEA-AT (Anexo X), dobre-o no local indicado e afixe-0 na parte externa da
caixa, no local designado, de forma que oculte os dados do paciente.

Ao chegar a FHB, solicite ao servidor que recebeu a amostra o preenchimento do FCEA nos
campos “responsavel pelo recebimento e data/hora do recebimento”.

Retorne com o FCEA para arquivamento na UC.

3.0 Identificagdo da amostra e solicitagdo de exames no SistHemo

3.0

As amostras de pacientes com resultados positivos, discrepantes, inconclusivos ou de
pacientes com diagndstico incluido nos critérios para fenotipagem eritrocitaria poderéo ser
enviadas para exames imuno-hematolégicos complementares no LIHP.
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3.1 Os critérios para indicacdo de transfusdes com bolsas fenotipadas variam de acordo com o
diagndstico clinico do paciente, conforme grupos 1 e 2 das imagens abaixo:
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Ao verificar a necessidade de solicitacdo de exame de fenotipagem, antes de cadastrar a
solicitacao, verifique no SistHemo se o paciente ja é fenotipado.

As amostras para exames imuno-hematol6ogicos sdo exclusivas, ndo sendo permitido o
envio de amostras de outros setores para o LIHP.

Nota: para eventuais exce¢des em relacdo a coleta de amostras, registre no campo de
‘observagdo” do Formulario de solicitaggdo de exames no SistHemo o motivo que
impossibilitou a coleta de amostra para envio ao LIHP.

Centrifugue as amostras previamente ao envio. Para as amostras coletadas em tubo com
gel separador deve haver total separacao, por meio do gel, entre o soro e as hemacias na
amostra.

Cada tubo de amostra deve conter uma Unica etiqueta de identificacdo emitida pelo sistema
informatizado da FHB — SistHemo, ndao sendo permitido etiquetas sobrepostas.

Cadastre o Paciente no SistHemo, conforme instrugdes:

3.6.1 Na aba “Receptor”, clique em “Paciente” > “Pacientes cadastrados” e verifique se
0 paciente esta cadastrado no SistHemo. Se o paciente estiver cadastrado, passe
para a aba “Entrada na Agéncia”.

3.6.2 Caso o paciente ainda nao esteja cadastrado, na aba “paciente”, faga o cadastro
do paciente da forma mais completa possivel. Sdo imprescindiveis de
preenchimento: nome, sexo, data de nascimento e numero de prontuario e/ou
numero SES. Apés o preenchimento clique em “incluir”.

Nota: No caso de servicos que utilizem sistema de prontudrio eletrénico diferente
do adotado na SES/DF, preencha o niUmero do prontuério do paciente no campo
"Num. Prontuério”. ATENCAO: Ndo apague o preenchimento do campo "Num.
SES", considerando que o cadastro do paciente deve ser Unico em toda a
Hemorrede do DF.

3.6.3 Para paciente recém-nascido, ainda sem registro civil, clique no check box “RN”
antes de preencher os dados. Selecione no menu ao lado se o RN é “Unico” ou
gemelar(es). Preencha os outros campos da maneira mais completa possivel,
sendo imprescindivel o nome da mae, sexo, data de nascimento e peso (em kg).

Nota: Se a data de nascimento for desconhecida, no campo “Possui Data de
Nasc.?” clique em “N&o”. Abrira um campo “Justificativa”. Descreva o motivo pelo
gual ndo consta a data de nascimento. Nesse caso o preenchimento do nimero
do prontuério seré obrigatorio.

Nota: Caso o nome do paciente seja desconhecido, cligue no check box
‘Desconhecido”. Aparecera um campo de observagbes onde deverdo ser
registradas o maior nimero possivel de informacgdes a respeito das caracteristicas
fisicas e de internacdo do paciente. E importante anotar o nimero do cadastro do
paciente para posterior busca nas outras telas.
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3.7 Apés o cadastro do paciente, registre no SistHemo a entrada do Paciente na Agéncia da

ucC:

3.7.1 Na aba “Receptor” clique em “Entrada na Agéncia”.
3.7.2 Clique em “Paciente” e localize o paciente cadastrado. Marque se o paciente é

transferido ou nao de outro hospital. Clique em “Incluir”.

3.8 Em seguida, faca o cadastro da Coleta de Amostra:

3.8.1 Na aba “receptor”, clique em “coleta de amostra”.

3.8.2 Clique na caixa ao lado de “Procedéncia” e selecione a procedéncia da amostra

(Interna ou Externa). Clique no link “Paciente” e localize o paciente. Clique no link
“Local” e selecione o local de coleta da amostra. Clique em “Técnico” e selecione
o técnico responsavel pela coleta. Ao final, clique em “incluir’. Aparecera um
informe sobre a impressdo da etiqueta de coleta. Confirme para imprimir ou
cancele.

s

Nota: N&o é permitido cadastrar coletas de amostra com o nome do setor no
campo ‘técnico”. Caso a coleta tenha sido realizada por profissional que nao esta
listado no cadastro de técnicos da AT (profissionais de outros setores), efetue o
cadastro da seguinte forma: Clique em “Cadastros” > “Técnicos”. No campo
“Cddigo”, digite a matricula do servidor a ser cadastrado. No campo “nome”, digite
o0 nome do servidor. Clique em “Incluir’.

3.9 Cole em cada tubo a etiqueta gerada na tela de “coleta de amostra”. Todos os tubos que
serdo enviados ao LIHP devem estar com as mesmas etiquetas coladas (mesmo cddigo de

amostra).

3.10 Realize os exames imuno-hematol6gicos com a amostra (de acordo com o0s testes
obrigatérios estabelecidos na Portaria de Consolidacdo n° 05/2017 - MS) e registre-0s no
SistHemo, seguindo as etapas abaixo:

3.10.1 Na aba “Laboratério” clique no menu “Imunohemato do Paciente”.

3.10.2 No campo “Cddigo Amostra” realize a leitura automatica do cédigo de barras da

amostra cadastrada no SistHemo. O campo com o nome do paciente sera
preenchido automaticamente. Selecione o técnico e preencha os demais campos
com os resultados obtidos nos testes. Ap6s preenchimento, clique no botéo
incluir.

Nota: para toda nova coleta de amostra gerada no sistema (nova etiqueta) deve ser
preenchida NOVAMENTE a tela de exames imuno-hematoldgicos no SistHemo.

3.11 Realize a solicitacdo de exames imuno-hematolégicos, conforme instrucdes:

3.11.1 Na aba “Laboratério” clique em “Solicitagdo de Exames”.
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3.12

3.13

3.14
3.15

3.16

3.11.2 Leia o cddigo de barras da etiqueta da amostra cadastrada. Os dados do paciente
serdo automaticamente preenchidos. Confirme todos os dados e informacdes do
paciente.

3.11.3 Verifique se todos os campos do formulario de solicitacdo de exames estao

preenchidos. Sdo campos de preenchimento obrigatério:

3.11.3.1 Cébdigo da amostra;

3.11.3.2 Hospital;

3.11.3.3 Nome do paciente (conforme documento de identidade, sem
abreviaturas);

3.11.3.4 Data de nascimento (conforme documento de identidade);

3.11.3.5 Data de coleta;

3.11.3.6 Nome do Técnico da AT que cadastrou a solicitacao;

3.11.3.7 Resultados dos exames imuno-hematoldgicos: tipagem ABO/Rh e PAI
(resultados do TAD, AC e PC séo opcionais);

3.11.3.8 Diagnostico;

3.11.3.9 Data da ultima transfusdo antes da coleta da amostra;

Encaminhe as amostras corretamente identificadas para o LIHP, em temperaturas que
sejam adequadas para a manutencdo das suas propriedades biologicas, seguindo os
padrdes preconizados na legislacao.

Entregue as amostras e as etiquetas no LIHP. O servidor responsavel ira analisar se as
amostras estéo identificadas de maneira correta.

Aguarde a analise da identificacdo e qualidade da amostra pelo setor responsavel (LIHP).
Serédo analisados os seguintes critérios de aceitacdo de amostras:

3.15.1 Devem estar centrifugadas;

3.15.2 Devem estar em tubo primario, ndo sendo permitida a transferéncia de amostras
para tubos secundarios;

3.15.3 Nao devem estar coaguladas ou com outra condicdo que comprometa a qualidade e
confiabilidade dos resultados;

3.15.4 Devem conter uma unica etiqueta de identificacdo, ndo sendo permitido o uso de
etiquetas sobrepostas;

3.15.5 Devem conter etiquetas integras e sem sinais de adulteracdo (Ex: rasuradas,
rasgadas ou com sinais de etiquetas removidas do tubo).

3.15.6 Devem conter dados legiveis e suficientes para a correta identificacdo do paciente
(nome completo e data de nascimento), data da coleta e nome do coletador.

3.15.7 Devem conter informac¢des concordantes com as informagfes do Formulario de
solicitagéo de exames (Sisthemo) e com as etiquetas extras.

3.15.8 Devem conter quantidade de amostra (soro, plasma e hemacias) suficiente para
realizacao dos testes.

Para todas as situacdes de desvio de qualidade da amostra ou falta de preenchimento
correto do Formulario de Solicitacdo de Exames (Sisthemo), as amostras ndo seréo
processadas até a resolugdo da(s) pendéncia(s). Caso a(s) pendéncia(s) ndo seja(m)
sanada(s) dentro do prazo de validade das amostras (descrito no Item 2.5), a UC devera
providenciar uma nova coleta.
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3.17

3.18

3.19

3.20

Para as situagfes referentes a amostra, no qual ndo seja possivel a resolucéo da pendéncia
no momento do recebimento (Ex. amostra coagulada, com dupla etiqueta, etiquetas com
sinais de adulteracao, etc.), a amostra serd retida no LIHP e uma nova coleta devera ser
providenciada.

Nota: Amostras coletadas por equipes de outros setores do Hospital (Ex. UTI, centro
cirdrgico, etc.) poderdo ser recebidas com etiguetas dos respectivos setores de origem,
inclusive com identificacdo manual legivel, desde que atendam aos critérios supracitados,
sobretudo ao tépico 3.16.6: “Devem conter dados legiveis e suficientes para a correta
identificagdo do paciente (nome completo e data de nascimento), data da coleta e
nome do coletador”.

Cabera a AT da UC fazer uma andlise critica das amostras recebidas dos setores externos,
ndo devendo encaminhar ao LIHP amostras que ndo estejam de acordo com os critérios de
aceitagcdo do LIHP.

Nota: as amostras com pendéncias de informagfes ou desvio na qualidade ndo seréo
processadas até a completa resolugcdo da(s) situacdo(des) que motivou(aram) a(s)
pendéncia(s).

Nota: Para cada nova coleta e envio de amostras ao LIHP, devera ser gerada uma nova
Solicitagdo de exames (SistHemo), vinculada a um novo cddigo de amostra. Cada laudo
laboratorial liberado seré vinculado a um cédigo de amostra especifico.

Nota: Para as situacfes excepcionais, 0 recebimento e processamento da amostra sé serao
realizados apoés a autorizagéo da chefia da GEIH.

Ap6s a realizacdo e finalizacdo dos testes imuno-hematol6gicos pelo LIHP, um laudo
laboratorial sera liberado via SistHemo e estaré disponivel para consulta pela AT da UC.

Novas coletas de amostras poderdo ser solicitadas pelo LIHP para complementagdo dos
exames e/ou realizacdo de novos testes imuno-hematoldgicos. Caso seja necessdria nova
coleta e envio de amostras, a equipe do LIHP entrard em contato via telefone com a AT da
UC e/ou registrara tal solicitacdo no laudo laboratorial.

Nota: caso a AT da UC necessite do laudo laboratorial liberado pelo LIHP, para
arquivamento e/ou impressdo, a solicitacdo devera ser realizada por meio do e-mail
geih@fhb.df.gov.br. Na solicitagdo deve constar nome completo do paciente e a data de
nascimento. A equipe da GEIH respondera o e-mail com os respectivos laudos laboratoriais
em anexo (formato PDF).

4.0 Solicitac&o de exames de forma manual

4.0

4.1

4.2

Caso o SistHemo esteja inoperante, realize a solicitagdo de exames de forma manual por
meio do Formulario de Envio de Amostras pela Agéncia Transfusional - FEA-AT (Anexo XI),
a ser preenchido pela AT da UC e enviado juntamente com as amostras.

O preenchimento do FEA-AT deve seguir os mesmos critérios estabelecidos para o
preenchimento da solicitag&o via SistHemo.

As amostras devem estar de acordo com os critérios de aceitacao e requisitos estabelecidos
nos ltens 3.17, 3.18, 3.19 e 3.20.
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CAPITULO VIIl = HEMOVIGILANCIA

1.0 Introducéao

11

1.2

1.3

1.4

15

A UC que recebe hemocomponentes provenientes da FHB, por rotina ou fora da rotina, deve
definir fluxos internos e procedimentos padronizados para deteccédo, registro, notificacao,
investigacdo e tratamento dos eventos adversos relacionados ao procedimento
transfusional.

A responsabilidade pela assisténcia aos receptores de hemocomponentes que venham a
apresentar reacodes transfusionais, incluindo a realizagdo de exames laboratoriais e de
imagem, € da UC, que deve manter procedimentos escritos, englobando o diagnostico e
tratamento das reacdes adversas, assim como 0S materiais, 0S equipamentos e 0sS
medicamentos utilizados para este fim.

Os profissionais de saude da UC envolvidos no ato transfusional devem ser treinados no
reconhecimento e tratamento das reacOes transfusionais. Os registros de treinamento
devem ser mantidos arquivados, conforme norma interna da UC.

Para garantir a continuidade dos processos em hemovigilancia, a UC deve encaminhar a
FHB, sempre que solicitada, informagbes sobre procedimentos transfusionais e dados
relacionados aos receptores de hemocomponentes distribuidos pela FHB.

A UC é responsavel por comunicar e naotificar os eventos adversos, respectivamente, a FHB
e as Vigilancias em Saude (Vigilancias Sanitaria e Epidemiol6gica), conforme normativas
estabelecidas no pais e no Distrito Federal.

2.0 Comunicacgéo

2.1

2.2

Eventos adversos graves

2.1.1 Devem ser comunicados, pela UC, em até 72 horas da ocorréncia, a FHB e a
Vigilancia Sanitaria do DF, por meio de correspondéncia eletrénica (conforme contatos
do Quadro 1 abaixo), todos os incidentes que tenham levado a reacGes adversas,
todos os incidentes e quase-erros graves (de carater repetitivo, inusitado e para os
quais ja tenham sido tomadas medidas preventivas e corretivas); além dos quase-
erros e incidentes sentinelas.

FHB Visa DF

gvig@fhb.df.gov.br nibn.geaf@saude.df.gov.br

Quadro 1. Contatos para comunicagdo em hemovigilancia.

Reac0Oes transfusionais sentinelas

2.2.1 Casos suspeitos de reacdo transfusional sentinela devem ser, IMEDIATAMENTE,
comunicados a Geréncia de Distribuicdo (Gdis), por meio de contato telefénico (3327-
4445/3020-2981/98184-1660). Ainda, no prazo de 72 horas da ocorréncia, esses
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mesmos eventos devem ser comunicados, por meio de correspondéncia eletrdnica
(conforme Quadrol), a FHB e a Visa DF.

2.2.2 Sao consideradas reacdes transfusionais sentinelas:

2.2.2.1 As reacdes para as quais tenha sido atribuida gravidade grau 4 — Obito,
independente do diagnéstico/tipo de reacéo;

2.2.2.2 Contaminacdo Bacteriana — CB;

2.2.2.3 Reagdo Hemolitica Aguda Imunolégica — RHAL,

2.2.2.4 Lesdo Pulmonar Aguda Relacionada a Transfusdo — TRALI,
2.2.2.5 Transmissao de outras Doencgas Infecciosas - DT.

2.2.3 Para cada reacéo transfusional sentinela comunicada, devem ser especificadas as
alteracbes observadas no receptor e as unidades sanguineas transfundidas. As
informagdes comunicadas devem ser registradas em Livro de Ocorréncia ou outro
registro proprio da UC, com a data e a hora da comunicagdo, nome do servidor da
FHB que recebeu o comunicado e as informacdes repassadas, de forma resumida.

3.0 Registro, notificagéo e investigacéo

3.1 Reacg0es transfusionais sentinelas

3.1.1 Imediatamente, a UC deve verificar no SistHemo se ha co-componente no estoque da
Agéncia Transfusional. Em caso positivo, a UC deve retirar o co-componente do
estoque virtual, descartar pelo motivo “Recolhimento pela FHB”, segregar e aguardar o
recolhimento pela FHB.

3.1.2 Havendo residuo, de no minimo 10 ml, do hemocomponente envolvido na suspeita da
reagdo transfusional sentinela, a UC deve encaminhar a bolsa & DCQ/FHB (de 22 a 62
feira em horario comercial, das 08 as 12 horas e das 14 as 18 horas, exceto feriados e
pontos facultativos) para a andlise laboratorial pertinente a investigagao.

3.1.3 Para encaminhamento a FHB a UC deve efetuar a selagem da por¢édo terminal do
equipo (para evitar contaminacdo da bolsa pela abertura do sistema), identificar no
rétulo da bolsa a suspeita da reagéo transfusional, embalar a bolsa em envoltdrio
secundario e armazena-la na temperatura de conservacdo do hemocomponente. A
bolsa encaminhada a FHB deve ser transportada em caixa térmica apropriada para o
transporte de hemocomponentes, acompanhada do Formulario de Devolucdo de
Hemocomponente — FDvH devidamente preenchido pela UC.

3.1.4 Para casos suspeitos de TRALI
3.1.4.1 A UC deve, em até 72 horas da ocorréncia, preencher o Formulério de
Comunicacdo de Hemocomponente Envolvido em Reacdo Transfusional —
FCHERT-UC e o Formulario de Investigacdo de Reacdo Transfusional -
Lesé@o Pulmonar Aguda Relacionada a Transfusédo — FIRT-TRALI-UC. ApGs o
preenchimento, os Formularios devem ser encaminhados a FHB, por meio de
correspondéncia eletrdnica (conforme Quadro 1).
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3.1.5 Para casos suspeitos de CB

3.151

3.1.5.2

A UC deve, em até 72 horas da ocorréncia, preencher o Formulario de
Comunicacdo de Hemocomponente Envolvido em Reacgdo Transfusional —
FCHERT-UC e o Formulario de Investigacdo de Reacdo Transfusional -
Contaminacdo Bacteriana — FIRT-CB-UC. Apdés o preenchimento, os
Formulérios devem ser encaminhados a FHB, por meio de correspondéncia
eletrbnica (conforme Quadro 1).

Cabe a UC a realizagdo da hemocultura do receptor e a comunicagédo dos
resultados a FHB (conforme Quadro 1).

3.1.6 Para casos suspeitos de RHAI
3.1.6.1 A UC deve, em até 72 horas da ocorréncia, preencher o Formulario de

Comunicacdo de Hemocomponente Envolvido em Reacdo Transfusional —
FCHERT-UC e o Formulario de Investigacdo de Reacdo Transfusional -
Reacdo Hemolitica Aguda Imunolégica - FIRT-RHAI-UC. Apés o
preenchimento, os Formularios devem ser encaminhados a FHB, por meio de
correspondéncia eletrdnica (conforme Quadro 1).

3.1.7 Para casos suspeitos de DT pelo sangue (soroconversdo de receptor que
recebeu transfusdo de hemocomponente produzido pela FHB)
3.1.7.1 A UC deve, em até 72 horas da ocorréncia, preencher o Formulario de

Comunicacdo de Hemocomponente Envolvido em Reacdo Transfusional —
FCHERT-UC e o Formulario de Soroconversado do Receptor — FSR-UC. Apés
o preenchimento, os Formularios devem ser encaminhados a FHB, por meio
de correspondéncia eletrdnica (conforme Quadro 1).

3.1.7.2 A FHB, apos receber a comunicacédo de soroconversao de receptor, realizara

3.1.7.3

investigacdo retrospectiva dos doadores e das unidades de sangue ou
hemocomponentes envolvidos.

Cabe a UC efetuar a notificacdo de caso suspeito de doenca/agravo de
notificagdo compulsoria junto a Vigilancia Epidemiolégica do DF.

3.1.8 Para casos suspeitos de Obito, com causa provavel ou possivelmente decorrente da
transfusdo (reacdes para as quais tenha sido atribuida gravidade grau 4, independente
do diagnéstico/tipo de reacdo), a UC deve, em até 72 horas da ocorréncia, preencher
o Formulario de Comunicagdo de Hemocomponente Envolvido em Reacdo
Transfusional — FCHERT-UC. Ap6s o preenchimento, o Formulédrio deve ser
encaminhado a FHB, por meio de correspondéncia eletrdnica (conforme Quadro 1).

3.1.9 A solicitacdo e a realizacdo de exames laboratoriais e de imagem, pertinentes a
investigacdo de cada reagdo transfusional sentinela, séo de responsabilidade da UC.
Os resultados, assim que disponiveis, devem ser informados & FHB.

3.1.10 A qualguer tempo, havendo informacdes de relevancia do quadro clinico do
receptor ou do evento em investigacdo, a UC deve encaminha-las a FHB.
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3.1.11 A conclusdo da investigacdo, a FHB comunicara a UC para, quando indicado,
retificar a notificacdo da reacao no sistema de vigilancia sanitaria (NOTIVISA), no que
se refere a correlacdo com a transfuséao.

3.2 Demais reagdes transfusionais

3.2.11

3.21.2

3.2.1.3

Todas as reacgles transfusionais devem ser notificadas no Sistema de
Notificacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA/ANVISA
ou outro que venha a substitui-lo, nos prazos estabelecidos na legislacéo
vigente.

Uma copia do arquivo digital da reacdo adversa notificada no NOTIVISA,
guando envolver hemocomponente produzido pela FHB, deve ser
encaminhada, por meio de correspondéncia eletrébnica a FHB (conforme
Quadro 1), dentro do prazo definido pela legisla¢éo para a notificagdo.

O quantitativo de reagdes transfusionais evidenciadas pela UC também deve
ser registrado no campo especifico do Formulario do Sistema de Informacao
de Producdo Hemoterapica — HEMOPROD, encaminhado mensalmente para
a FHB.

Todos os casos suspeitos de reacdo transfusional devem ser notificados pela UC,
ainda que o quadro clinico/laboratorial n&o preencha todos os critérios da definicdo de
caso. Ela pode nao ser “confirmada”, segundo a definicdo de caso, mas pode assumir

outra correlagéo, dentro do espectro entre provavel e inconclusiva.

3.3 Eventos adversos graves

3.3.1 Até o 15° dia util do més subsequente a identificacdo da ocorréncia, a UC deve

notificar, ao

Sistema de Notificacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

NOTIVISA/ANVISA todos os incidentes que tenham levado a reagfes adversas; todos 0s
incidentes e quase-erros graves (de carater repetitivo, inusitado e para os quais ja tenham
sido tomadas medidas preventivas e corretivas); além dos quase-erros e incidentes
sentinelas. Uma c6pia do arquivo digital do evento adverso notificado no NOTIVISA deve ser
encaminhada, por meio de correspondéncia eletrénica a FHB, (conforme Quadro 1), dentro
do prazo definido pela legislac&o para a notificagéo.

Para todos os eventos adversos, a UC deve seguir com os procedimentos internos de
investigacdo e tratamento, independente do andamento e da analise do caso pela FHB

elou pela Vigilancia Sanitaria.

4.0 Comité Transfusional

4.1 A UC deve instituir e manter em funcionamento Comité Transfusional, de acordo com as
normas técnicas e exigéncias legais. O Comité Transfusional é responsavel por monitorar a

Pagina 32 de 38




A reproducéo/impresséo deste documento torna a COPIA NAO CONTROLADA Impresso por: Gquali FHB|22/07/2024 11:38:0311

.

Manual para Unidades Conveniadas

FuNDAG A o |Codigo: MUC Data de emissao: 04/07/2024
Hemoce.ntro Reviséo: 0 Data da aprovagéo: 22/07/2024
DE BRASILIA

4.2

4.3

pratica hemoterapica na UC, zelar pelo uso racional do sangue e pela educacéo continuada
em hemoterapia, mantendo as acdes de hemovigilancia.

As reunibes, atividades e acdes do Comité devem ser sistematizadas, planejadas e
documentadas em meios definidos pela UC.

Sugere-se que o Comité Transfusional mantenha reunides com periodicidade minima
quadrimestral e que seja constituido por equipe multidisciplinar, priorizando, representantes
dos setores/areas do hospital que apresentam maiores demandas transfusionais.

5.0 Retrovigilancia

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Sempre que houver alteragédo de resultado de teste para marcador de infec¢do transmitida
pelo sangue, identificada na triagem laboratorial de doador que, em doagéo anterior, teve
resultado ndo reagente/negativo para 0 mesmo marcador ou em receptor de transfuséo cujo
resultado anterior era ndo reagente/negativo para 0 mesmo marcador, serdo adotados pela
FHB, procedimentos de retrovigilancia.

Nestes casos, ap0s proceder a investigagao retrospectiva dos hemocomponentes doados e
transfundidos, a FHB informa a UC, por meio de correspondéncia eletrénica, o nimero do
caso em investigacéo, o nome completo do receptor, o numero/codigo do hemocomponente
transfundido e em investigacdo, a data da transfusdo e os critérios para coleta e
encaminhamento de amostras de sangue do receptor para testagem na FHB.

E responsabilidade da UC realizar a localizagio e a convocacgéo do receptor. Quando do
comparecimento deste, o médico da UC deve proceder as orientacdes quanto ao
andamento da investigagdo de retrovigilancia, incluindo esclarecimento e solicitagdo de
leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para coleta de amostras
de sangue de receptor para investigacado de Retrovigilancia —-TCLE RETRO, encaminhado
pela FHB. A amostra deve ser coletada conforme orientagdes encaminhadas pela FHB e,
apos coleta, deve ser entregue pela UC, devidamente identificada, junto com o TCLE
preenchido e assinado, no Laboratério de Preparo de Amostras da FHB.

Quando aplicavel, conforme legislacdo vigente, a FHB informard a UC o periodo para
acompanhamento do receptor com exames laboratoriais para que se possa descartar a
transmisséo de infec¢ao por transfuséo.

Casos de ndo comparecimento ou nédo localizacéo do receptor, esgotados todos os esfor¢os
e alternativas por parte da UC, a FHB deve ser comunicada.
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CAPITULO IX - GESTAO DA QUALIDADE

1.0 Orientac@es gerais

11

1.2

A UC deve adotar e manter um sistema de gestdo da qualidade que contemple a
padroniza¢cdo de todos os processos e procedimentos relacionados a terapia transfusional e
a hemovigilancia, o tratamento de n&do conformidades, a adocdo de medidas corretivas e
preventivas, a qualificacdo de insumos e a validacdo dos processos e a realizacdo de
auditorias internas da qualidade, conforme estabelecido na legislacdo correlata vigente.

Naquilo que Ihe compete, a UC fica condicionada a cumprir as exigéncias do Sistema de
Gestéo da Qualidade da FHB.

2.0 Auditorias de Qualificagcdo da Hemorrede

2.0

2.1

2.2

No escopo do Sistema de Gestdo da Qualidade da FHB estdo previstas auditorias de
gualificacdo da hemorrede nas UC, para verificagdo de requisitos da qualidade e das
obrigacOes estabelecidas neste Manual, no convénio celebrado entre a FHB e a UC e nos
normativos vigentes.

Apo6s elaboracdo do programa anual de auditorias, que contempla a UC, esse calendario é
informado previamente por meio formal. Ao término da auditoria, a equipe de auditores da
FHB emitird Relatério de Auditoria de Qualificagdo da Hemorrede (RAQH) para que
eventuais ndo conformidades, observagdes ou propostas de melhoria apontadas no relatério
sejam analisadas pela UC e acdes corretivas, com respectivos prazos para implantagcéo e
responsaveis, sejam propostas e detalhadas em Plano de Acdo Corretiva elaborado pela
uUC.

O Plano de Acédo Corretiva devera ser encaminhado via SElI a FHB em até 30 (trinta) dias
apos o recebimento do RAQH e a implantacdo e a eficacia das acdes propostas deve ser
monitorada e acompanhada pela equipe da UC, a fim de que sejam sanados os
apontamentos do RAQH e evitem-se novas ocorréncias.

3.0 Padronizagédo de procedimentos

3.0

3.1

As UC devem documentar Procedimentos Operacionais Padrdo e Manuais proprios,
aprovados pelo responsavel técnico, que contemplem todos os procedimentos realizados na
UC que envolvam a solicitag&o, o transporte, o recebimento, 0 armazenamento, a indicacao,
a transfusdo e o descarte de hemocomponentes; as provas pré-transfusionais e a
assisténcia aos receptores, incluindo procedimentos e diretrizes de hemovigilancia.

Todos os procedimentos padronizados na UC devem estar em consonancia com o Manual
das Unidades Conveniadas e com a misséo da FHB.
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4.0 Registro de treinamento

4.0 A UC é responsavel por realizar o treinamento da sua equipe, em todos os procedimentos

padronizados e aprovados na unidade. Os registros de treinamento de todos os documentos
do sistema de gestdo da qualidade (procedimentos operacionais padrdo, protocolos,
programas e manuais, incluindo o Manual para Unidades Conveniadas) devem ser
formalizados conforme padronizacdo de cada UC, em formularios préprios, e mantidos em
arquivo para consulta a qualquer tempo.

5.0 Registro e tratamento de Nao Conformidades

5.0

5.1

5.2

O registro e o tratamento de ndo conformidades devem consistir em um dos processos do
Sistema de Gestao da Qualidade implantado na UC.

No que se refere a ndo conformidades identificadas pela FHB e relacionadas ao processo
transfusional, em sentido amplo, envolvendo hemocomponentes fornecidos pela FHB, os
registros das ocorréncias (descricdo da ndo conformidade) serdo realizados no software de
gestdo da qualidade utilizado pela FHB.

O relatério de cada ocorréncia emitido pelo sistema sera enviado ao responséavel da UC, via
SEl ou e-mail, para analise e tratamento. No prazo de até 45 dias uteis, devera ser
retornada resposta a FHB, constando o quadro abaixo preenchido:

1. Descreva a causa raiz da ndo conformidade (O que causou esta falha? Por que ela ocorreu?):

2. Foitomada alguma providéncia no momento em que a ndo conformidade (falha) foi identificada
(Acéo Imediata)? Se sim, descreva.

3. Descreva as acdes corretivas que serdo implementadas (O que seré feito para que esta falha ndo se
repita?):

Responsavel pela Prazo para

Acoes Corretivas - AC implementacdo da AC | implementacédo da AC*

Todos os campos sdo de preenchimento obrigatorio.
* Esse prazo deve ser determinado pelo responsavel pela implementagéo da Acao Corretiva.

5.3 No que se refere a ndo conformidades identificadas pela UC e relacionadas aos
processos e as atividades executadas no ambito da FHB, os registros das
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ocorréncias (descricdo da nao conformidade) serdo realizados por meio do
link https://forms.gle/Piyvn5SEroRUKwWNBC7

54 A Geréncia de Gestdo da Qualidade da FHB ir4 analisar as informacfes
preenchidas e se, confirmada a ndo conformidade, ira realizar o cadastro no
software de gestdo da qualidade utilizado pela instituicAo para posterior
tratamento.

5.5  Apo6s o término do tratamento, um relatorio final sera enviado, para ciéncia, ao e-
mail informado no registro da ocorréncia.

CONSIDERACOES FINAIS

1.0

Riscos e Controles

Riscos Controles

Acbes de contingéncia descritas no Manual

Inoperéncia do SistHemo . )
para realizacao do procedimento

Descumprimento dos procedimentos e fluxos

. Treinamento dos servidores do setor
estabelecidos neste documento

2.0

Referéncias

e MINISTERIO DA SAUDE. Portaria de Consolidacdo n° 5, de 28 de setembro de 2017 anexo IV
- Consolidagéo das normas sobre as acbes e os servicos de salde do Sistema Unico de
Saude.

e MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ANVISA. 2022. Manual
para o Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil.

e MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ANVISA. Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC N° 34, de 11 de junho de 2014.

e MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ANVISA. Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 149, de 14 de agosto de 2001.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gsat
001 - Solicitagé@o e Transferéncia de Hemocomponentes, versao vigente.

e FUNDAGAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gsat
002 - Solicitagdo de Exames e Envio de Amostras a FHB, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gsat
003 - Recebimento, armazenamento e gerenciamento de hemocomponentes, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gsat
004 - Exames Imunohematoldgicos, versao vigente.
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e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gsat
005 - Ato Transfusional, verséo vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gsat
006 - Descarte e Expurgo de Hemocomponentes, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gvig
001 - Retrovigilancia de Doador, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gvig
002 - Comités Transfusionais Hospitalares, verséo vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gvig
004 - Eventos Adversos Relacionados ao Procedimento Transfusional, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gvig
006 - Hemovigilancia em suspeita de Contaminacdo Bacteriana, verséo vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gdis
001 - Distribuicdo Externa de Hemocomponentes, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gdis
005 - Transporte de Hemocomponentes, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Gdis
010 - Descarte de Hemocomponentes, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP Geih P
003 - Recebimento de Amostras, versao vigente.

e FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA. Procedimento Operacional Padrdo — POP DCQ
029 - Analise de produtos devolvidos, verséao vigente.

3.0 Formulérios

Formulario de Registro de Transfusdo FRT-UC
Formulario de Transferéncia de Hemocomponentes — FTH
Formulério de Comunicac¢do de Hemocomponente Envolvido em Reacgéo Transfusional - FCHERT-UC

Formulério de Investigacdo de Reacdo Transfusional - Lesdo Pulmonar Aguda Relacionada a
Transfusdo — FIRT-TRALI-UC

Formulério de Investigacdo de Reacdo Transfusional - Contaminacéo Bacteriana — FIRT-CB-UC

Formulério de Investigacdo de Reacdo Transfusional - Reacdo Hemolitica Aguda Imunolégica — FIRT-
RHAI-UC

Formulario de Soroconversédo do Receptor — FSR-UC
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4.0 Anexos

I.  Equipamentos de Informética
Il.  Formulario Cadastro de Usuérios na Rede e nos Sistemas da FHB - FCURS
lll.  Cartédo de Transfusao
IV.  Formulario de Solicitacdo de Hemocomponentes — FSH
V. Requisi¢cao de Transfuséo
VI.  Formulario Solicitacdo de Segmentos — FSS
VII.  Formulario de Devolu¢do de Hemocomponentes - FDVH
VIIl.  Formulario de Descarte de Hemocomponentes — FDH
IX.  Formulério de Recolhimento de Hemocomponentes — FRH
X.  Formulario Controle de Envio de Amostras — FCEA-AT

Xl.  Formulario de Envio de Amostras pela Agéncia Transfusional - FEA-AT
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