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RECOMENDAGOES DE BOAS PRATICAS PARA SERVICOS DE
HEMOTERAPIA VETERINARIO

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS E ABRANGENCIA

Diante da complexidade que envolve o processo de triagem clinica, coleta,
processamento e transfusdo, a ABVHMT - Associacdo Brasileira Veterinaria de
Hematologia e Medicina Transfusional sugere uma proposta para uniformizagao de

normas e procedimentos de aplicagdo em todo o territério nacional.

As boas praticas em Hemoterapia sdo essenciais para garantir o fornecimento de
hemocomponentes de qualidade, tendo como focos principais a Saude do Doador e a
Seguranga Transfusional do Receptor. As normas técnicas aqui descritas tém como

objetivo estabelecer os requisitos minimos de boas praticas a serem cumpridas pelos

servigos de hemoterapia que realizam procedimentos hemoterapicos em caes e gatos,
incluindo o cadastro, triagem e coleta de doadores, processamento, armazenamento,
transporte, descarte e o uso de sangue e seus componentes; a fim de que seja garantida

a qualidade dos processos e produtos, a redugao dos riscos e a seguranga transfusional.

Este documento se aplica a todos os estabelecimentos que desenvolvam atividades
relacionadas ao ciclo produtivo do sangue, componentes e servigos veterinarios que

realizem procedimentos transfusionais em todo o territério nacional. DRE R pmnte
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DEFINICOES
| - Para fins destas Normas Técnicas, considera-se:

SERVICO DE HEMOTERAPIA ANIMAL - SHA local especializado que se
dedica a coleta, ao processamento e a preparacao de sangue animal,
podendo ou nao realizar transfusao, além de poder se dedicar a pesquisa na
area de hemoterapia, na utilizagdo do sangue e no tratamento de doencas
hematolégicas. Podera encaminhar as amostras de sangue para realizagao
dos exames de Triagem Laboratorial (Infecciosa) de doadores para

laboratorios de Apoio.

UNIDADE DE COLETA E TRANSFUSAO - UCT: Unidade que realiza coleta de
sangue total e transfusao, localizada em hospitais ou em locais exclusivos para
realizagao desses procedimentos, onde a demanda de servigos nao justifique a
instalagao de uma estrutura mais complexa de hemoterapia. Esta unidade,
devera encaminhar o sangue total, apos a coleta, a um Servigo de Hemoterapia
de referéncia, para processamento das bolsas. Sendo possivel nesta unidade a
realizagdo dos testes imunohematolégicos e de triagem laboratorial para as
doengas infecciosas ou encaminhar as amostras de sangue para laboratorios de

apoio.

UNIDADE DE COLETA - UC: Unidade que realiza coleta de sangue total,
podendo ser movel ou fixa. Se for movel, devera estar formalmente associada a
um Servigo de Hemoterapia. Devera encaminhar o sangue total, apos a coleta, a
um Servico de Hemoterapia de referéncia, para processamento das bolsas e
realizacao dos testes imunohematologicos e de triagem laboratorial para as

doencas infecciosas.

UNIDADE DE TRANSFUSAO - UT: Unidade independente com a funcéo de
armazenar, realizar testes pré-transfusionais entre doador e receptor, realizar

transfusdo efou fornecer hemocomponentes liberados para transfusao. Pode



estar localizada em hospitais ou em local exclusivo, onde a demanda de servigos

nao justifique a instalagao de uma estrutura mais complexa de hemoterapia.

AGENCIA TRANSFUSIONAL - AT: local com a fungdo de armazenar, realizar
testes de compatibilidade entre doador e receptor e transfundir e/ou fornecer os
hemocomponentes liberados. O suprimento de sangue a estas agéncias realizar-
se-a por Servigos de Hemoterapia de maior complexidade.

§1° Os SHA, UT e AT poderao atuar como distribuidores de hemocomponentes
para outros servigos.

§2° A Agéncia Transfusional nao podera existir de forma independente, mas deve
atuar como um anexo a um Servico de Hemoterapia, porém localizada em
Hospitais e Clinicas.

§3° Todo Servigco de Hemoterapia que se dispuser a distribuir hemocomponentes

para outros servigcos devera formalizar convénio/contrato.

SERVICOS VETERINARIOS OU INSTITUIGAO DE ASSISTENCIA ANIMAL:

todos os servigos relacionados ao atendimento a satde.

| - Sao consideradas, para efeitos desta Portaria, as seguintes definicoes

Técnicas:

1.  AGRAVOQ: qualquer dano & integridade fisica ou mental do individuo, provocado por circunstancias
nocivas, tais como acidentes, intoxicacGes por substancias quimicas, abuso de drogas ou lesdes
decorrentes de violéncias interpessoais, como agressdes e maus-tratos e lesdo autoprovocada.

2. AMBULATORIOS VETERINARIOS: Local onde sdo atendidos os candidatos & doagao para exame
clinico, realizagao de procedimentos ambulatoriais e vacinagdo, sendo vedada a realizagao de
anestesia geral e/ou de procedimentos cirirgicos e a internagao. Permite-se a utilizagdo de sedativos
e tranquilizantes, combinados ou ndo com anestésicos locais, para contencio e realizagdo de
procedimentos ambulatoriais, sob a supervisdo e presenga permanente do Médico Veterinario.

3. AREAS CRITICAS: sdo os ambientes onde existe risco aumentado de transmissao de infeccao, onde
se realizam procedimentos de risco, com ou sem pacientes, ou onde se enconfram pacientes
imunodeprimidos. Sao exemplos desse tipo de area: Centro Cirlrgico (CC), Unidade de Terapia
Intensiva (UTI), Laboratério de Andlises Clinicas, Unidades de Isolamento, Central de Material e
Esterilizacio (CME), Area Suja da Lavanderia, Area de Abrigo para Residuos, dentre outros.

4. AREAS NAO CRITICAS: sio todos os demais compartimentos dos estabelecimentos médico-

veterinarios ndo ocupados por pacientes e onde nao se realizam procedimentos de risco. Sao exemplos
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desse tipo de area: vestiario, copa, areas administrativas, almoxarifados, secretaria, farmacia, dentre
outros.

AREAS SEMI-CRITICAS: sdo todos os compartimentos ocupados por pacientes com doengas
infecciosas de baixa transmissibilidade e doengas nao infecciosas. Sao exemplos desse tipo de area:
consultorios, enfermarias, ambulatérios, banheiros, posto de enfermagem, elevador, corredores, dentre
outros.

ACAO CORRETIVA: atividade realizada para eliminar a causa de uma ndo conformidade existente ou
outra situacao indesejavel a fim de prevenir recorréncia;

ACAO PREVENTIVA: acéo tomada para reduzir o potencial de ndo conformidades ou outras situagdes
indesejaveis;

BOAS PRATICAS: procedimentos que devemn ser adotados a fim de garantir a qualidade higiénico-
sanitaria e a conformidade dos servigos com a legislacao vigente.

CALIBRAGAO: comparagio das medidas realizadas por um instrumento com aquelas feitas por outro
instrumento mais exato ou padrao, com o propoésito de detectar, relatar e eliminar erros em medigoes,
sendo que o instrumento padrao deve ser rastredvel,

CICLO DO SANGUE: processo sistematico que abrange as atividades de captagao, selecdo do doador,
triagem clinico-epidemiolégica, coleta de sangue, triagem laboratorial das amostras de sangue,
processamento, armazenamento, transporte e distribuigdo de sangue e componentes, compatibilizados
ou nao, procedimentos transfusionais e de hemovigilancia;

COLETA INTERNA: Procedimento de avalicao e coleta de doadores realizado dentro de um servigo
de hemoterapia.

COLETA EXTERNA: Procedimento de avaliagdo e coleta de doadores realizado em unidade mével ou
na residéncia de um doador, incluindo canis e gatis, obedecendo todas as normas de Biossegurancga
e boas praticas para coleta e transporte de sangue (amostras e bolsas).

CONCENTRADO DE HEMACIAS: eritrécitos que permanecem na bolsa depois que esta é
centrifugada e o plasma extraido para uma bolsa-satélite.

CONCENTRADO DE HEMACIAS LAVADAS: concentrados de hemécias obtidos ap6s lavagens com
solugdo compativel e estéril.

CONCENTRADO DE HEMACIAS DESLEUCOCITADO: concentrados de hemacias obtidos pela
remogao de leucocitos através de filtros para este fim. Um concentrado de hemacias desleucocitado
deve conter menos que 5 x 10° leucocitos por unidade.

CONCENTRADO DE PLAQUETAS: suspenséo de plaguetas em plasma, preparado mediante dupla
centrifugagdo de uma unidade de sangue total.

CONCENTRADO DE PLAQUETAS DESLEUCOCITADO: concentrado de plaguetas obtidas pela
remocio de leucécitos através de filtros para este fim. Deve conter menos que 0,83 x 10% leucdcitos
por unidade;

CRIOPRECIPITADO: fragdo de plasma insoltvel em frio, obtida a partir do plasma fresco congelado,
contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator VI, fator de Von Willebrand, fator
Xl e fibrinogénio.

CIRURGIA DE GRANDE PORTE: cirurgia com grande probabilidade de perda de fluido e sangue
CONTROLE DA QUALIDADE: técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o
cumprimento dos requisitos de qualidade para cada hemocomponente,

DEPOSITO DE MATERIAL DE LIMPEZA (DML): sala destinada 4 guarda de aparelhos, utensilios e
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materiais de limpeza, dotada de tanque de lavagem.

DISTRIBUIGCAO: formecimento de sangue e componentes por um servico de hemoterapia para
estoquefarmazenamento, compatibilizados ou ndo, para fins transfusionais ou industriais.

DOAGAO ESPONTANEA: doagdo de sangue de doadores da espécie felina ou canina, autorizada por
seus tutores através da assinatura de umtermo de consentimento que autoriza a coleta, processamento
e utilizagdo do sangue e seus componentes apds a doagdo. A doagao ocorre de forma altruista e néo
remunerada, para manter o estoque de sangue do servigo de hemoterapia.

DOADOR APTO: doador cujos dados, condigdes clinicas, laboratoriais e epidemioldgicas se
encontram em conformidade com os critérios de aceitaglo vigentes para doagéo de sangue;
DOADOR DE PRIMEIRA VEZ: é aquele individuo que doa pela primeira vez naquele servigo de
hemoterapia;

DOADOR DE REPETIGAO: doador que realiza 2 (duas) ou mais doacées no periodo de 12 (doze)
meses;

DOADOR ESPORADICO: doador que repete a doagio apds intervalo superior a 12 (doze) meses da
dltima doacao;

DOADOR INAPTO DEFINITIVO: doador que nunca podera doar sangue para outro individuo da mesma
especie.

DOADOR INAPTO TEMPORARIO: doador que se encontra impedido de doar sangue para outro
individuo da mesma espécie, por determinado periodo;

EMBALAGEM: invdlucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou nao,
destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, amostras
biolégicas, sangue e hemocomponentes de que trata esta Resolugéo;

ETIQUETA: identificacao afixada sobre o rétulo da bolsa de sangue e componentes, equipamentos e
instrumentos;

FASE ANALITICA: etapa que compreende o processamento da amostra apés o recebimento do
material pela equipe do laboratdrio, realizado de acordo com a metodologia especifica, até a obtengao
do resultado.

FASE POS-ANALITICA: etapa que compreende a elaboragao, emissao e encaminhamento do laudo
laboratorial ao profissional solicitante, cliente ou ao setor requisitante; incluindo resultados de doadores
e receptores.

FASE PRE-ANALITICA: etapa que antecede a andlise laboratorial propriamente dita e compreende a
requisicdo do exame, obtencdo da amostra, identificagdo, acondicionamento e encaminhamento ao
laboratorio a que se destina.

HEMOCOMPONENTES: produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de
processamento fisico.

HEMOCOMPONENTES IRRADIADOS: hemocomponentes submetidos a procedimentos de irradiagio
que garantam dose minima definida sobre o plano médio da unidade irradiada;

HEMODERIVADOS: produtos oriundos do sangue total ou do plasma, obtidos por meio de
processamento fisico-quimico ou biotecnoldgico.

INSTRUMENTO: todo dispositivo utilizado para realizagdo de medigdo e aferigdo, nao considerado
equipamento, tais como pipeta, termdémetro, tensidmetro, dentre outros.

MANUAL DE BOAS PRATICAS (MBP): documento que descreve as operacdes realizadas pelas
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empresas e/ou estabelecimentos, de acordo com o estabelecido na presente Norma Técnica.
MANUTENCAO CORRETIVA: reparos de defeitos funcionais ocorridos durante a utilizacdo de
equipamento e instrumento.

MANUTENCAO PREVENTIVA: manutengao sistematica que visa manter equipamentos e instrumentos
dentro de condigbes normais de utilizagdo, com o objetivo de prevenir a ocorréncia de defeitos por
desgaste ou envelhecimento de seus componentes.

MATERIAIS E INSUMOS: designagio genérica do conjunto dos itens utilizados em um processo para
geragao de um produto ou servico

NOTIFICACAO DE DOENGA OU AGRAVO: comunicagio 4 autoridade de salide competente sobre a
ocorréncia de suspeita ou confirmagao de doenga, agravo ou evento de saide publica, realizada pelos
médicos, profissionais de salde ou responsaveis pelos estabelecimentos de salde, plblicos ou
privados.

PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE (PGRSS): documento que
aponta e descreve todas as agoes relativas ao gerenciamento dos residuos de servigos de saude,
observadas suas caracteristicas e riscos, contemplando os aspectos referentes a geragao, identificacao,
segregagao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, destinagdo e disposigdo final
ambientalmente adequada, bem como as agbes de protegio a salde publica, do trabalhador e do meio
ambiente.

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO (POP): documentos detalhados baseados em
processos e procedimentos que refletem a pratica atual da instituicdo e visam sua padronizagao,
apresentados, geralmente, em modulos, além de incluirem as atividades de "Boas Praticas de
Fabricacao (BPF)" e as especificagbes necessarias;

RASTREABILIDADE: habilidade de seguir a histéria, aplicagdo ou localizagdo de um produto ou
servico por meio da identificagao de registros;

REGISTRO: Instrumento utilizado para atestar a implantagdo e monitoramento das boas praticas no
estabelecimento. Consiste na anotagao em planilha e/ou documento, apresentando data e identificagdo
do funcionario responsavel pelo seu preenchimento, de procedimentos realizados no local, bem como
comprovantes de servigos prestados por empresas terceirizadas. Deve ser arquivado no
estabelecimento e estar disponivel 4 Autoridade Sanitéria, quando requerido.

REGISTROS OBRIGATORIOS: registros relacionados diretamente com o cadastro e triagem de
doadores de sangue, procedimentos de coleta, preparo e modificagdo dos componentes sanguineos,
exames de qualificagdo do sangue do doador e dos procedimentos pré-transfusionais, da transfuséo e
das complicacdes relacionadas a transfustes, permitindo, desta forma, a completa rastreabilidade do
processo;

SISTEMA OU CIRCUITO ABERTO: sistema que n3oc permite a preparagdo e separacio de
componentes sanguineos sem a exposigio de seu conteldo ao ar ou a elementos externos. Necessario
que o local possua capela de fluxo para manipulagio dos hemocomponentes.

SISTEMA OU CIRCUITO FECHADO: sistema que permite a preparac¢io e separacao de componentes
sanguineos sem a exposigio de seu contelido ao ar ou a elementos externos. Necessario que o local
possua conector estéril.

SOLUGAO ADITIVA: solugdo adicionada a componentes celulares para manutengio de suas
propriedades durante o armazenamento;

TEMPERATURA AMBIENTE: é a temperatura situada entre 15% e 30° C.



53. TESTE DE PROFICIENCIA: avaliacdo externa estruturada a partir dos métodos de laboratério que
verifica a "adequabilidade” de processos, procedimentos, equipamentos, fornecedores e reagentes;
54. VALIDAGAO: demonstracio por meio de documentacio e evidéncias objetivas em que requisitos pré-

definidos para procedimentos ou processos especificos sdo consistentemente atendidos.

CAPITULOII

| - REGULAMENTO SANITARIO

Disposicoes Gerais

Art. 1°. Todos os servigos de hemoterapia devem solicitar licenga sanitaria inicial
do orgéo fiscalizador local para o desenvolvimento de quaisquer atividades do
ciclo produtivo do sangue, a qual devera ser emitida pela Vigilancia Sanitaria
local, contendo a descrigao das atividades, conforme inscricao no Cadastro

Nacional de Atividades Econémicas - CNAE.

Art. 2°, Os servicos de hemoterapia devem possuir projeto arquiteténico
aprovado pelo érgao fiscalizador local competente.

§1° Os servigos deverdo apresentar planta baixa de layout de todos os ambientes do
estabelecimento, para licenga inicial ou em caso de mudanga de layout e/ou atividades.
§2° A estrutura fisica do servico de hemoterapia deve apresentar ambientes e
fluxo compativeis com as atividades desenvolvidas, de forma a otimizar as
atividades realizadas e possibilitar a adequada limpeza e manutengao, de acordo
com a normatizagao vigente.

§3° O fornecimento de energia elétrica, a iluminagdo e a climatizagao
(temperatura, umidade e ventilagao) devem ser garantidas de forma a nao afetar,
direta ou indiretamente, o desenvolvimento das atividades do ciclo produtivo do

sangue e procedimentos transfusionais.

Art. 3° Os servigos de hemoterapia, independentemente de seu nivel de
complexidade, devem estar sob Responsabilidade Técnica de profissional

Medico Veterinario (RT), registrado no Conselho de Classe, especialista ou nao



em hemoterapia ou hematologia, ou qualificado por ftreinamento e/ou
experiéncia.

§1° O RT deve ter responsabilidade e autoridade por todas as politicas e
procedimentos médicos e técnicos. Tais responsabilidades incluem a aplicagao
destas Normas Técnicas, a determinacao da origem do sangue e componentes
para transfusao, a coleta, armazenamento, processamento, distribuicao e

transfusdao do sangue e componentes.

Il - DA INFRAESTRUTURA

Art. 4°. A estrutura fisica do servigco de hemoterapia deve apresentar ambientes
identificados e fluxo compativeis com as atividades desenvolvidas, observando
aguelas que requeiram salas ou areas exclusivas, de forma a minimizar o risco
de ocorréncia de erros, otimizar as atividades realizadas e possibilitar a adequada
limpeza e manutengao, de acordo com a normatizagao vigente. (Anexo )

§1° Sala de recepgao e espera: local de permanéncia dos animais candidatos a doagao
ou que aguardam atendimento para transfusdo devem ser em ambientes separados para
que nao haja o risco de contaminagao do doador de sangue.

§2° Sala de triagem e coleta: Local destinado a avaliagao clinica de doadores, coleta de
amostras e bolsas.

§3° Laboratorio: Local destinado a realizagao de testes de triagem de doadores e testes
pré-transfusionais.

§4° Sala de transfusado: Local destinado a realizagdo de atendimento transfusional.

§5° Sala de processamento e armazenamento: Local destinado a realizagdo do
processamento das bolsas de Sangue total e armazenamento dos hemocomponentes.

§6° Sanitarios/vestiarios: devem ser compativeis com o numero de funcionarios

atendendo a legislacao trabalhista.

Art. 5°. Possuir piso antiderrapante, impermeavel, lavavel, de facil higienizacao,
integro, sem trincas e fissuras, resistente ao pisoteio e ao uso de produtos de
limpeza e desinfecao, drenado com declive, sendo que nas areas criticas e

semicriticas devera ser de cor clara.



Art. 6°. Possuir teto com acabamento liso, impermeavel, lavavel, resistente, de

cor clara e sem frestas, livres de goteiras, umidade, bolores e rachaduras.

Art. 7°. Possuir paredes com acabamento liso, impermeavel, lavavel, de cor clara
e resistente aos impactos e a higienizagéo, estar livres de umidade, bolores,

trincas, fissuras, rachaduras e outras imperfeicoes.

Art. 8°. Possuir portas com acabamento liso, resistente, revestidas de material
impermeavel e de facil higienizagdo, devem estar ajustadas aos batentes de
forma a assegurar a protecdo contra entrada de sujidades e animais

sinantropicos.

Art. 9°. O servigco devera atender as exigéncias da legislacao pertinente a
acessibilidade, bem como facilitar o acesso de acordo com a espécie e porte do
animal, de modo a garantir a seguranga e a integridade do doador, receptor e

tutor.

Art. 10. Os servigos de hemoterapia devem possuir equipamentos compativeis
com as atividades realizadas e estabelecer programas que incluam validagao
inicial, qualificagdo, calibragdo, manutencdo preventiva e corretiva dos
equipamentos e instrumentos, mantendo os respectivos cronogramas e

registros.

CAPITULO 1l

PRINCIPIOS GERAIS

Art. 11. A transfusdo de sangue e seus componentes deve ser utilizada
criteriosamente na medicina veterinaria, uma vez que toda transfusao traz em si
um risco ao receptor, seja imediato ou tardio, devendo ser indicada de forma
criteriosa.

Paragrafo Unico. A indicagdo de transfuséo de sangue podera ser objeto de
analise e aprovagao pela equipe médica veterinaria do servigo de hemoterapia

veterinario. A transfusao so podera ser realizada quando solicitada por um



médico veterinario.

Art. 12. Toda instituicao de assisténcia a saude que possa, potencialmente,
utilizar sangue e componentes sanguineos devera ter convénio, contrato ou
termo de compromisso formalizado com um servico de hemoterapia de
referéncia para assisténcia hemoterapica.

Paragrafo udnico. O servico de hemoterapia que distribui componentes
sanguineos para estoque formalizara por escrito com o servico de hemoterapia
receptor, um contrato, convénio ou termo de compromisso no qual constara:

I. Nomes e dados juridicos das instituicbes envolvidas;

Il. Responsabilidades técnicas e financeiras de cada uma das partes,
respeitando-se todas as normas técnicas constantes desta Portaria;

lll. Responsabilidade pelo transporte adequado do sangue e seus componentes;
IV. Penalidades para o nao cumprimento das obrigagdes; e

V. Vigéncia.

Art. 13. Cada servigo de hemoterapia mantera um conjunto de procedimentos
operacionais, técnicos e administrativos para cada area técnica e administrativa.

§1° Os procedimentos operacionais serao elaborados pelas areas técnicas e
administrativas pertinentes, incluindo as medidas de biosseguranca.

§2° Os profissionais responsaveis devem assegurar que todos os procedimentos
técnicos, administrativos, de limpeza e desinfeccao e do gerenciamento de
residuos, sejam executados em conformidade com os preceitos legais e critérios
técnicos cientificamente comprovados, os quais devem estar descritos em
procedimentos operacionais padrao (POP) e documentados nos registros dos

respectivos setores de atividades.

Art. 14. Todos os materiais e insumos que entram diretamente em contato com
0 sangue e componentes devem ser estéreis, apirogénicos e descartaveis.

§1° Os materiais, equipamentos, substancias e insumos industrializados, como
bolsas, equipos de transfusdo, seringas, filtros, conjuntos de aférese, agulhas,
anticoagulantes, dentre outros, utilizados para a coleta, preservacao,

processamento, armazenamento e transfusao do sangue e seus componentes,



assim como os reagentes usados para a triagem de infecgoes transmissiveis pelo
sangue e para os testes imunohematolégicos, devem satisfazer as normas
vigentes e estarem registrados ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria
competente.

§2° Todos os insumos e reagentes cujo fabricante permite manipulacao ou
aliquotagem devem ser rotulados apos serem submetidos a tais procedimentos
de forma a garantir sua identificagdo, data de manipulagao, data de validade e

responsavel pela manipulagao, mantendo os respectivos registros.

Art. 15. Os registros obrigatorios definidos por esta Portaria serao guardados

pelo Servigo de Hemoterapia por um periodo, minimo, de 5 (cinco) anos.

CAPITULO IV

SELECAO DO DOADOR

Art. 16. A doacao de sangue deve ser voluntaria, anénima e nao remunerada,

preservando-se o sigilo das informacgées prestadas pelo tutor.

Art. 17. Os resultados dos testes laboratoriais e de triagem infecciosa serao

fornecidos aos tutores a cada doacao.

Art. 18. O tutor devera assinar um termo de Consentimento livre e esclarecido,
no qual declara consentir:

I. Na realizagdo de avaliagao clinica do candidato a doagao por um médico
veterinario.

Il. Na coleta de amostra de sangue para realizagao de testes laboratoriais de
triagem para doacgao de sangue de acordo com as normas técnicas vigentes.

lIl. Em permitir a doagao do sangue de seu animal para ser utilizado em qualquer
paciente que dele necessite.

IV. Que os seus dados e do doador sejam incorporados a um arquivo de

doadores.



V. Que em caso de resultados reagentes ou inconclusivos, seja permitida a busca
ativa pelo servico de hemoterapia ou por 6rgao de vigilancia para repeti¢éao de
testes, se necessario.

VI. Que os componentes sanguineos produzidos a partir da sua doagao, quando
nao utilizado em transfusao, possam ser utilizados em producao de reagentes e
hemoderivados ou como insumos para outros procedimentos, autorizados
legalmente.

§1° A utilizagao de qualquer material proveniente da doagao de sangue para pesquisas
somente sera permitida segundo as normas que regulamentam a ética em pesquisa com

0 uso de animais no Brasil.

Art. 19. Os candidatos a doacgao poderao ser avaliados somente por médicos
veterinarios, conhecedor das regras previstas nessa Norma Técnica; o qual
devera realizar anamnese e exame fisico do candidato para determinar se a
coleta podera ser realizada sem prejuizo ao doador e se a transfusao dos
componentes sanguineos provenientes dessa doagao pode vir a causar risco

para os receptores.

Art. 20. Com a finalidade de proteger os doadores, serao adotadas, tanto no
momento da selecdo dos candidatos, quanto no momento da doagdo, as
seguintes medidas e critérios estabelecidos nesse documento:

I. Frequéncia anual maxima de doagdes e o intervalo minimo entre as doagbes;
Il. Idades maxima e minima para doagao;

lll. Peso minimo, de acordo com a espécie;

IV. Avaliacao fisica (incluindo mucosas, linfonodos, tempo de preenchimento
capilar;

V. Niveis de hematocrito/hemoglobina;

VI. Historia médica e antecedentes patoldgicos do doador;

VII. Historico de transfusao prévia;

VIII. Historico epidemiologico

IX. Utilizacao de medicamentos;

X. Hipoteses de prenhez, lactagao, cio;

XI. Episédios alérgicos



XIl. Volume a ser coletado
XIll. Ocupagdes habituais (animais utilizados para trabalho, tais como plantel da

Policia Militar, Exército etc.)

Art. 21. O intervalo minimo entre as doacoes € de 3 (trés) meses ou 90 (noventa)

dias, tanto para caes quanto para gatos.
Art. 22. A idade permitida para doacao € de 1 a 8 anos.

Art. 23. O peso minimo permitido para doadores caninos é de 25 kg e felinos 4
kg, levando em consideragao o calculo de massa magra, principalmente, para os

doadores felinos e o porte do animal para os caes.

Art. 24, Serao avaliados a historia médica e os antecedentes patologicos que

contraindicam definitiva ou temporariamente a doagao de sangue.

Art. 25. Triagem Hematologica: O doador da espécie canina deve apresentar
no momento da doagdo de sangue, hematocrito igual ou superior a 40% e
hemoglobina igual ou superior a 13 g/dl, e os doadores da espécie felina

hematocrito superior ou igual a 35% e hemoglobina superior ou igual a 11,5 g/dI.

Art. 26. O historico de uso de medicagdes recentes e atuais deve ser
questionado pelo medico veterinario, pois dependendo da medicagao utilizada,
este doador podera estar inapto a doacao.

§1° Qualquer doador que receba medicagao temporariamente pode voltar ao
grupo de doadores assim que se recuperar totalmente da doenga que esta sendo
tratada.

§2° O periodo de liberagcdo para a doagao de sangue ira depender da
farmacocinética da droga e da causa da sua utilizagao, sendo que hoje na
medicina veterinaria ndo ha uma normativa estabelecida de intervalo de cada

farmaco.

§3° Medicamentos utilizados na prevencao de dirofilariose, ectoparasitas e

endoparasitas ndo impedem a doacao de sangue.

§4° Quanto a vacinas segue indicagao da tabela 1.



Tabela 1. Tempo de inaptidao para doagao de sangue apds vacinagao.

ABVHMT 2024.
Tempo
Vacina Fabricante Tipo de
Inaptidao
Nobivac DHPPI+L
. Vanguard Virus Vivo Atenuado
Multipla
(cies) Inomune 04 semanas
Vivo Recombinante e
Recombitek
Atenuado
Mobivac Feline (v5) Virus Vive Modificado
) Nobivac Feline (v4)
Mualtipla = 64
(gatos) i Virus Vivo Atenuado ASHTIEIEE
Feline 4
Felocell
Vivo Atenuado (Parainfluenza)
KC . 04 semanas
Inativado (Bordetella)
Tosse
dos canis Bronchiguard Vacina Inativada 48 horas
Vanguard Oral Vivo atenuado 04 semanas
Giardia GiardiaVac Inativada 04 semanas
Defensor
Rabmune
Raiva Virus Inativado 48 horas
MNobivac raiva
Rabisin
Leptospira GUARD-VAC Inativada 48 horas

§5° A ingestao do acido acetilsalicilico (aspirina) e/ou outros anti-inflamatorios

nao esteroides (AINE) que interfiram na fungdo plaquetaria, nos 3 (trés) dias

anteriores a doacao, exclui a preparacao de plaquetas para esta doagao, mas

nao implica a inaptidao do candidato.




Art. 27. A prenhez é motivo de inaptidao temporaria para doagao de sangue até
90 (noventa) dias apos o parto ou abortamento.

§1° Nao serdo aceitas doadoras, em periodo de lactagcao, a menos que o parto
tenha ocorrido ha mais de 3 (irés) meses, o equivalente a 90 dias.

§2° Nao é recomendado que fémeas no cio realizem a doagao, somente apos a

fase de sangramento.

Art. 28. Caso o doador tenha passado por procedimento cirurgico de castragao
eletiva, tanto macho quanto fémea podem doar sangue apos 30 dias da
realizacao do procedimento cirdrgico.

§1° Qualquer outro procedimento cirurgico que o candidato a doagao tenha sido
submetido deve ser avaliado individualmente, levando em consideragao a
presenca de complicagdes durante o procedimento e o tempo de recuperagao

do doador.

Art 29. Devem ser considerados inaptos permanentes a doagao de sangue, caes
e gatos, portadores de doenga cronica como insuficiéncia renal, hepatica,
pulmonar, cardiaca, neoplasia, entre outras como doengas hormonais e

imunomediadas

Art. 30. Candidatos a doacdao de sangue da espécie felina devem ser
domiciliados, nao sendo recomendado a colheita de sangue daqueles que tem
acesso livre a rua, devido ao risco de contaminacgao pelo contato com felinos nao

domiciliados.

Art. 31. O comportamento dos candidatos a doacgao deve ser verificado durante
a avaliagao clinica, evitando-se a coleta de doadores agressivos e inquietos, pois

podem comprometer a seguranga do processo de doagao.

Art. 32, Candidatos a doagao que possuem historico de transfusao de sangue
e/ou hemocomponentes serao considerados inaptos definitos para a doagao de

sangue.



Art. 33. Com relagao a Seguran¢a Transfusional do Receptor os candidatos a
doacéo deverdo ser avaliados, obrigatoriamente, para a investigagao de doengas
infeciosas, com o padrdao minimo descrito na Tabela 2, de acordo com a espécie.
§1° Para os demais patégenos descritos na literatura deve ser avaliada a questao
epidemiologica de cada regiao.

Tabela 2 — Padrao minimo para triagem infecciosa para caes e gatos. ABVHMT,
2024.

Espécie Patogenos

Babesia sp,

‘ Ehrlichia sp,
Canina

Anaplasma sp.

Leishmania sp

Mycoplasma haemofelis
FIV e Felv

Felina

("} Sugere-se a realizagdo de sorologia para Erfichia sp e Leishmania sp em dreas endémicas, a fim de aumentar a sensibilidade da apuragio e garantic
melhor qualidade do hemocomponentes

§2° Recomenda-se de acordo com a avaliacao epidemiolégica de cada regiéo,
os métodos a serem realizados para cada patégeno, conforme tabela 3.

Tabela 3 — Triagem infecciosa para cdes e gatos dependente da avaliagdo
epidemiolégica de cada regiao. ABVHMT, 2024.

Especie Patogenos (*)

Mycoplasma haemocanis

Rangelia

Canina Dirofilaria immitis

Hepatozoon canis

Brucella canis

Felina Bartonella spp

(*) Sugere-se para os demats patdgencs descritos em literatura deve-se avaliar a disirbuigdo epidemioldgica de cada regido tanio para ¢ padrio minimo
quanto para o oUro.

Art. 34. Os candidatos a doacao so serao considerados aptos apos a avaliacao
de todos os requisitos estabelecidos para a selegao de doadores e a assinatura

do termo de consentimento livre e esclarecido pelo tutor.



Art. 35. Os dados relacionados a triagem clinica de doadores deverado ser
registrados em uma ficha de triagem padronizada, que contemple todos
requisitos necessarios para a sele¢gao dos doadores. Nela deve constar a data da
avaliagao, a identificagao, os registros relacionados a anamnese e avaliagao
clinica do doador e do responsavel pelo exame clinico.

Paragrafo unico. A triagem clinica que for realizada por sistema informatizado
devera contemplar as mesmas informagdes da ficha de triagem. O sistema
utilizado para registro deve garantir a seguranca e rastreabilidade das

informacodes dos doadores e tutores, assim como o responsavel pela avaliacao.

Art. 36. Os tutores dos doadores inaptos apos a avaliagao clinica e hematoldgica
deverdao ser comunicados dos motivos de inaptidao e se necessario,
encaminhados para o médico veterinario que o acompanha para avaliagao.
Todos os registros relacionados a inaptiddo devem estar descritos na ficha de

triagem dos doadores.

CAPITULOV

COLETA DE SANGUE TOTAL

Art. 37. O local de coleta deve ser organizado de tal forma a evitar erros

relacionados ao manejo das bolsas e amostras.

Art. 38. O volume para a coleta de sangue de caes € 16 a 18mL/Kg e para felinos
11 a 13 mL/Kg, sendo o maximo permitido para caes 450mL e para gatos 75mL

independente do peso e porte do animal.

Art. 39. Deve ser assegurada a identificagdo correta e segura do doador,
amostras e bolsas durante todo o processo da doagao:

§1° A ficha de triagem clinica do doador, contendo dados da anamnese e
avaliacao fisica, as bolsas e os tubos de amostras deverao ser identificados, de
modo que seja possivel rastrear qualquer informacao relacionada ao doador,

referente a essa doacao.



§2° O nome doador, a data da coleta, hora, volume e tempo de coleta devem ser
registrados no rotulo da bolsa, utilizando de preferéncia material atoxico para
esse registro.

§3° Recomenda-se a utilizagao de etiquetas contendo codigos de barras ou
etiquetas impressas que permitam a vinculagcao dos tubos e bolsas com a

doacao.

Art.40. Deve ser priorizada a vida e o bem-estar do doador em cada coleta de

sangue com o objetivo transfusional.

Art.41. Para a realizagao de coletas externas, serdo observados os seguintes
critérios:

I. A equipe deve possuir um numero adequado de pessoas para que a doagao
ocorra de forma segura.

Il. A coleta sé devera ocorrer na presenca de um médico veterinario.

lll. Deverao ser utilizados os mesmos materiais e insumos necessarios para a
coleta interna.

IV. Equipamentos indispensaveis: homogeneizador de bolsas, seladora, balanca
€ mesa para coleta.

V. O manuseio e transporte dos residuos da coleta externa sao de
responsabilidade do Servigo de hemoterapia.

VI. O transporte de bolsas e amostras devera ocorrer seguindo as

recomendacdes da Capitulo Xl - Transporte.

Art.42. As bolsas utilizadas para a coleta devem possuir anticoagulantes.

§1° Os anticoagulantes devem ser empregados observando os seguintes
critérios:

I. A proporgao de anticoagulante utilizada em caes e gatos deve ser de
aproximadamente 7 mL de CPD ou CPDA-1 para cada 50 mL de sangue (0,12 a
0,14 mL de CPD ou CPDA-1 por mL de sangue total colhido).

Il. Deve-se evitar a coleta de um volume inferior a 40mL em felinos, para a
quantidade de anticoagulante citada anteriormente. Coletas em volume inferior

aumentam o risco de intoxicacao pelo citrato.



lll. Volume ideal de coleta de bolsas de sangue total caninas: 450 mL

IV. Coletas de bolsas com 300 a 400mL de sangue total devem ser utilizadas
apenas para a produgao do Concentrado de hemacias e identificadas como
"Unidades de baixo volume de Concentrado de Hemacias”.

V. O Plasma e o Concentrado de Plaguetas nao devem ser preparados de

unidades de baixo volume.

Art.43. Para a realizagao da coleta de sangue, deve-se inspecionar a fossa ou
sulco jugular e palpar a veia jugular do doador antes de realizar a pungao.

§1° O acesso arterial para coleta de bolsas de sangue nao é uma pratica
aceitavel, pois pode gerar complicagdes graves ao doador.

§2° Deve-se evitar pungao em locais com lesdes dermatologicas ou cicatriciais,
inclusive as relacionadas com pungdes anteriores.

§3° Recomenda-se evitar a coleta em outras veias periféricas como cefalica e

femoral.

Art. 44, A area da pungdo venosa para coleta deve ser cuidadosamente
preparada.

§1° A area escolhida para a pungao venosa deve ser submetida a uma cuidadosa
higienizacao que deve contemplar duas etapas de antissepsia.

§2° Recomenda-se realizar a tricotomia no local e antissepsia com clorexidina
degermante + clorexidina alcoolico e/ou alcool 70%.

§3° Nao é recomendavel a coleta em sistemas abertos (diretamente em seringas)
ou utilizar heparina como anticoagulante.

§4° Nao devem ser utilizados acessos vasculares permanentes para a doagao de
sangue total.

Art. 45. O procedimento da coleta de sangue garantira a seguranga do doador e
do processo de doagao.

§ 1° O procedimento de coleta de sangue devera ser realizado por veterinarios
treinados e capacitados.

§ 2° Todo o material utilizado no procedimento sera descartavel, estéril e

apirogénico.



§ 3° O tempo de coleta ndo sera superior a 15 (quinze) minutos, sendo o tempo
ideal de até 12 (doze) minutos.

§ 4° Caso seja necessaria a realizagao de mais de uma puncao, devera ser
utilizada nova bolsa de coleta.

§ 5° Recomenda-se que, em caes, o sistema de bolsa utilizado para coleta
contenha uma bolsa, pequena acoplada, para desvio do primeiro fluxo de sangue
da doagao, reduzindo o risco de contaminagdo bacteriana dos componentes

sanguineos.

Art. 46. Ao termino da coleta da bolsa, o tubo coletor devera ser lacrado pela

utilizacédo de seladoras dielétricas apropriadas.

Art. 47. Serdo adotados cuidados com o doador apos a doagao, a fim de garantir
sua integridade.

§ 1° Sera ofertada hidratagao oral ao doador depois da doagao.

§ 2° E aconselhavel a oferta de ragéo ou alimentagéo caldrica ao doador.

§ 3° E recomendavel que o doador permanega, no minimo, 15 (quinze) minutos
no servigo de hemoterapia antes de ser liberado.

§ 4° Os tutores dos doadores serao instruidos para que:

I. Aguardem aproximadamente 24 (vinte e quatro) horas antes de realizar
qualqguer esforco fisico.

Il. Mantenham a compressao no local da pungao em caso de sangramento ou
hematomas.

[ll. Comuniquem ao servigo de hemoterapia caso o doador venha a apresentar
qualquer sinal de processo infeccioso, como febre ou diarreia, ou que tenham
tido o diagnéstico de alguma doenca infectocontagiosa até 7 (sete) dias apos a

doacao.

Art. 48. Durante o processo de coleta de sangue, serdo recolhidas amostras para
realizagdo dos exames laboratoriais necessarios.
§1° As amostras de que trata o "caput" serao coletadas a cada doagao, devendo

os rotulos da bolsa e dos tubos serem idénticos.



§2° As amostras de sangue serdo coletadas, antes do inicio da doagao, sem a

abertura do sistema.

Art. 49. O servico de hemoterapia que realiza coleta de sangue deve estar
preparado para o atendimento a reagdes adversas a doagao.

§1° Para cumprimento do disposto no "caput”, serao observados, no minimo, os
seguintes critérios:

|. Existéncia de procedimentos operacionais com instrugdes especificas para a
prevencao, identificacdo e tratamento das reagdes adversas nos doadores.

Il. Manutencao de registro das reactes adversas a doacao.

§2° O servico de hemoterapia tera uma referéncia para atendimento de
urgéncias ou emergéncias que porventura venham a ocorrer com o doador.

§3° Serao oferecidos informagdes e esclarecimentos ao tutor sobre os possiveis
efeitos adversos da doacgao e orientagdes de como proceder na hipotese de

ocorréncia dos eventos.

Art. 50. As bolsas de sangue total resultantes do processo de coleta devem ser
adequadamente acondicionadas.

§1° Para a produgéo apenas de Concentrado de Hemacias (CH) e plasma fresco
congelado (PFC), as bolsas de sangue total serdo acondicionadas o mais
brevemente possivel, apos a coleta, a 4 + 2°C, o processamento deve ser
realizado idealmente em até 6 horas nunca ultrapassando 24 horas apos a coleta.
§2° Para producgao de PFC deve-se processar a bolsa nas primeiras 6 horas e o
congelamento ocorrer em até 8 horas apos a coleta.

§3° Se a produgao de Concentrado de Plaquetas (CP) também for programada,
as bolsas de sangue serao acondicionadas a temperaturas entre 20 e 24°C (vinte
a vinte e quatro graus Celsius), nunca devendo ser inferior a 20°C (vinte),
preferencialmente dentro das primeiras 8 (oito) horas e nao excedendo o maximo

de 24 (vinte quatro) horas, até que as plaquetas sejam separadas.

CAPITULO VI

PROCESSAMENTO DE SANGUE E HEMOCOMPONENTES



Art. 51. Toda bolsa de sangue total canina coletada, desde que tecnicamente
satisfatoria, pode ser processada para a obtengdo de hemocomponentes
eritrocitarios, plasmaticos e/ou plaquetarios.
§1° Sao componentes eritrocitarios:
I- Concentrado de hemacias;
Il- Concentrado de hemacias lavadas;
Ill- Concentrado de hemacias desleucocitado (filtrado);
§2° Sao componentes plasmaticos:
| - Plasma fresco congelado;
Il - Plasma comum (plasma normal ou plasma simples);
Il - Plasma isento do Crioprecipitado;
IV - Crioprecipitado;
§3° Sao componentes plaquetarios:
| - Concentrado de plaquetas obtido de sangue total;
Il - Concentrado de plaquetas desleucocitado (filtrado)
Paragrafo unico. Coletas de sangue total felino permitem o processamento

apenas em concentrado de hemacias e plasma fresco.

Art. 52. Os hemocomponentes devem ser obtidos por centrifugacao refrigerada
do sangue total, com processos validados e equipamentos qualificados, de
acordo com as boas praticas aplicadas ao ciclo produtivo do sangue.

§1° Todo o processo para a obtengao de hemocomponentes deve ser realizado
em sistema fechado, utilizando-se bolsas plasticas coletoras para esta finalidade.
§2° A \dtilizacao de dispositivos para conexdao estérii € considerada
processamento em sistema fechado desde que seja realizado em conformidade

com as instrugdes do fabricante dos dispositivos e com procedimentos validados.

Art. 53. Os concentrados de hemacias sao os eritrocitos que permanecem na
bolsa depois que esta é centrifugada e o plasma extraido para uma bolsa-satélite.
§1° Os concentrados de hemacias sem solugéo aditiva devem ter hematoécrito

entre 65% e 80%.



§2° No caso de bolsas com solugao aditiva, o hematécrito pode variar de 50 a
70%.
§3° Todos os componentes eritrocitarios devem ser armazenados a temperatura
de 4 + 2°C e tem validade de:

| - CPDA-1: 28 dias;

Il - Solucao aditiva: 35 dias
§4° Recomenda-se a avaliagao de hemdlise com o uso de solugao aditiva a partir

de 28 dias e com CPDA-1 a partir de 21 dias.

Art. 54. Caso seja necessaria realizacao de procedimentos especiais dos
hemocomponentes que envolvam a abertura e a manipulagdo do sistema
fechado, deve-se utilizar area ou equipamento que garanta a manutencao da
esterilidade do produto, materiais e solugdes utilizadas.

§1° Os hemocomponentes produzidos em sistema aberto deverdao ser mantidos
sob refrigeragao (2°C a 6°C) e utilizados em até 24 (vinte e quatro) horas, exceto
os hemocomponentes plaquetarios, que devem ser utilizados em até 4 (quatro)
horas da produgao.

§2° Deve ser realizada qualificagéo periédica dos equipamentos, bem como sua

manutencao preventiva e corretiva.

Art. 55. O acesso as areas de producao deve ser restrito aos funcionarios

autorizados.

Art. 56. As instalacdes, areas de trabalho e equipamentos utilizados para o
preparo de hemocomponentes devem ser mantidos em condigdes higiénico-
sanitarias satisfatérias, com protocolos estabelecidos que incluam a
periodicidade dos procedimentos de limpeza e desinfecgdo e com os respectivos

registros.

Art. 57. Os ambientes destinados ao processamento de sangue e componentes
devem ter a temperatura mantida a 22 + 2°C, com os respectivos registros de

monitoramento e controle.



Art. 58. O servico de hemoterapia que realize processamento de sangue
proveniente de coletas externas ou de outros servigos deve avaliar as bolsas
recebidas e observar, dentre outros aspectos, sua integridade fisica e a

manutencao da temperatura exigida para o transporte.

Art. 59. As bolsas de sangue total com volume inferior a 300 (trezentos) mL
devem ser desprezadas, exceto quando sejam produzidas em bolsas especificas
para esta finalidade ou manipuladas em sistema estéril, mediante processo
validado, de forma a nao violar o sistema de conexdes da bolsa, mantendo a

relacao volume de sangue e anticoagulante recomendada pelo fabricante.

Art. 60. A esterilidade do componente devera ser mantida durante o
processamento, mediante o emprego de métodos assépticos, equipos e solugdes

estéreis e livres de pirogénios.

Art. 61. A transferéncia de componente da bolsa-matriz para a bolsa-satélite, ou

de uma bolsa-satélite para a outra, devera ser realizada em circuito fechado.

Art. 62. A manipulacdao do componente sanguineo que exija a abertura do
circuito devera ser realizada em cabine de seguranca biologica.

Paragrafo unico. Se o circuito for aberto durante o processamento, os
componentes serao descartados se nao forem utilizados em até 24 (vinte quatro)
horas apos a producao, para componentes cuja temperatura de armazenamento

seja 4 £ 2°C, e em até 4 (quatro) horas, para concentrado de plaquetas (CP).

Art. 63. O plasma fresco congelado (PFC) deve ser totalmente congelado, no
prazo ideal de 8 (oito) horas e no maximo em 24 (vinte e quatro) horas apds a
coleta.
§1° O tempo maximo para separagao do plasma do sangue total, apés ter sido
coletado, é de:

| - 6 (seis) horas;

Il - 18 (dezoito) horas, quando a unidade de sangue total for mantida em

temperatura de 2 a 6°C;



Il - 22 (vinte duas) horas, quando o sangue total for rapidamente resfriado
em sistema validado na temperatura de 22 + 2°C, respectivamente.
§2° O volume de uma unidade de PFC deve ser igual ou superior a 150 (cento e
cinquenta) mL para cées.
§3° O tubo coletor da bolsa deve ter uma extensao minima de 15 (quinze) cm,
com duas soldaduras, uma proximal e uma distal, totalmente preenchidas.
§4° Na obtengao dos hemocomponentes, o tubo conectado as bolsas deve ser
preenchido com uma aliquota do produto suficiente para a realizagao dos testes
pré-transfusionais.
§5° O armazenamento do PFC deve ocorrer em temperatura inferior a 18°C

negativos, por até 12 meses.

Art. 64. O plasma isento de crioprecipitado ou plasma sobrenadante deve ser
preparado em sistema fechado, armazenado a 18°C negativos ou a temperatura

inferior, com validade de 12 (doze) meses.

Art. 65. O crioprecipitado deve ser produzido e armazenado a temperatura de
18°C negativos ou inferior, com validade de 12 (doze) meses a partir da data da

coleta,.

Art. 66. Para a producao de concentrado de plaquetas, a bolsa com sangue total
deve ser mantida em repouso por no minimo 2 horas apds a coleta sob
temperatura de 22 + 2°C.

§1° O concentrado de plaquetas deve ser armazenado em ambiente com
temperatura controlada de 22 + 2°C, sob agitagao constante, com validade de 5
(cinco) dias, de acordo como tipo de plastificante da bolsa de conservagao.

§2° O concentrado de plaquetas desleucocitado, quando preparado em sistema
aberto, tem validade de 4 (quatro) horas e deve estar devidamente identificada.
§3° O concentrado de plaquetas desleucocitado preparado em sistema fechado

conserva sua validade original.

CAPITULO VII



CONTROLE DE QUALIDADE DO SANGUE E HEMOCOMPONENTES

Art. 67. Os servicos de hemoterapia realizarao o controle de qualidade
sistematico de todos os tipos de componentes sanguineos que produzirem.
§1° O controle de qualidade dos concentrados de hemacias e dos concentrados
de plaguetas devem ser realizados em, pelo menos, 10% da producao ou 1
unidade por més, o que for maior.
§2° O controle de qualidade dos plasmas e dos Crioprecipitado deve ser feito em
amostragem.
§3° O servigo de hemoterapia deve ter protocolos escritos, definindo:

| - Tipo de controle a ser feito em cada componente sanguineo;

Il - Amostragem;

Ill - Parametros minimos esperados para cada item controlado.
§4° Cada item verificado pelo controle de qualidade deve apresentar um
percentual de conformidade igual ou superior a 75%.
§5° A avaliagado da contaminagdo microbioldégica dos componentes sanguineos
celulares sera realizada utilizando-se amostragem de 10% da produgao ou 1
unidade por més, o que for maior.
§6° Na hipotese do § 5° todos os casos com resultado positivo devem ser
devidamente rastreados e investigados na busca de uma causa corrigivel.
§7° Pelo alto risco de contaminagao microbiolégica dos concentrados de
plaguetas pela sua condigdo de armazenamento, recomenda-se realizacdo de
avaliagao de contaminagao microbiolégica em 50% desta producgao.
§8° Serao observados os parametros minimos a serem verificados em cada

componente sanguineo, nos termos desta Resolugao (tabela 40).



Tabela 4. Parametros minimos de Controle de Qualidade de hemocomponentes.
ABVHMT, 2024.

Concentrado de Hemacias

Analises

Hematocrito* Solucao aditiva: 50 a 70%
CPDA-1: 65 a 80%

Hemoglobina Maior que 45g/unidade

Grau de hemolise Menor que 0,8% da massa eritrocitaria
(no ultimo dia de armazenamento ou no
dia do uso do produto)

Microbiologica Negativa

*Hematocrito esperado depende do tipo de solugao preservativa utilizada na bolsa,
solucao aditiva (Exemplo: manitol) ou CPDA-1

OBS: Deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 10% da produgao ou
1 unidade por més (o que for maior)

Concentrado de Hemacias Leucoreduzidas/Desleucocitadas

Analises Valores esperados

Hematocrito 50 a 70%

Hemoglobina Maior que 40g/unidade

Grau de hemolise Menor que 0,8% da massa eritrocitaria

(no ultimo dia de armazenamento ou no
dia do uso do produto)

Microbiologica Negativa

OBS: Deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 10% da produgao ou
1 unidade por més (o que for maior).

Plasma comum (plasma ndo fresco, plasma normal ou plasma simples)

Analises Valores esperados

Volume Maior que 150mL

Coloragao™ Limpido e sem contaminacao de
hemacias

* O plasma nao deve estar lipémico, turvo ou avermelhado. Qualquer plasma com
coloracao alterada deve ser descartado.

Os parametros volume e coloragdo devem ser avaliados em todas as unidades
produzidas.

Plasma isento de crioprecipitado (PIC)

Analises Valores esperados

Volume Maior que 140mL

Coloragao* Limpido e sem contaminagao de
hemacias

* O plasma nao deve estar lipemico, turvo ou avermelhado. Qualquer plasma com
coloracao alterada deve ser descartado.

Os parametros volume e coloragao devem ser avaliados em todas as unidades
produzidas.




Plasma fresco congelado (PFC)

Analises Valores esperados

Volume Maior que 150mL

Coloragao™ Limpido e sem contaminagao de
hemacias

Hemacias residuais’” Menor que 6,0 x 10%/mL

* O plasma nao deve estar lipémico, turvo ou avermelhado. Qualquer plasma com
coloracao alterada deve ser descartado.

Os parametros volume e coloragdo devem ser avaliados em todas as unidades
produzidas.

1 — Estes parametros devem ser realizados em, pelo menos, 10% da produgao ou 1
unidade por més (o que for maior).

2 — As celulas residuais devem ser contadas antes do congelamento.

Crioprecipitado

Analises Valores esperados

Volume 10 a 40 mL

Coloragao* Limpido e sem contaminagao de
hemacias

* O plasma nao deve estar lipémico, turvo ou avermelhado. Qualquer plasma com
coloracdo alterada deve ser descartado.

Os parametros volume e coloragiao devem ser avaliados em todas as unidades
produzidas.

1 — Este parametro deve ser realizado em, pelo menos, 10% da produc¢ao ou 1 unidade
por més (o que for maior).

Concentrado de plaquetas

Analises Valores esperados

Volume 50 a 70 mL

Coloragao* Limpido e sem contaminagao de
hemacias

Contagem de plaquetas =53 10" L

pH 6.2

Swirling >2

Microbiologica Negativa™**

* O plasma nao deve estar lipémico, turvo ou avermelhado. Qualquer plasma com
coloragdo alterada deve ser descartado. ** Contagens > 7,0 x 10'%/pL reduzir o tempo
de estoque para 3 dias. *** As unidades coletadas em animais sem realizag¢do de
tricotomia devem ser obrigatoriamente testadas.

Os parametros volume e colorag¢do devem ser avaliados em todas as unidades
produzidas.

OBS: Deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 10% da produgao ou
1 unidade por més (o que for maior)




Art. 68. Os servicos de hemoterapia realizardo avaliagdes periddicas dos
resultados do controle de qualidade, de forma que tais resultados sejam
revisados e analisados, e acgbes corretivas sejam propostas para as nao

conformidades observadas.

CAPITULO VIII

EXAMES DE QUALIFICACAO NO SANGUE DO DOADOR

Art. 69. Os testes de qualificagdo na amostra de sangue do doador devem ser
realizados em laboratdrios especificos para esta finalidade, com monitoramento

e controle da temperatura mantida a 22 + 2°C.

Art. 70. Os testes laboratoriais devem ser realizados em amostra colhida no ato
da doagao de sangue, em tubo padronizado de acordo com o método e
equipamento utilizado, identificado de forma a correlacionar amostra ao

respectivo doador, inclusive os recebidos de outros servigos.

Art. 71. Os conjuntos de reagentes utilizados na realizacdo dos testes
laboratoriais devem ser registrados ou autorizados pela Anvisa efou MAPA,
armazenados e utilizados segundo as especificacoes do fabricante e ordenados

de acordo com o prazo de validade.

Art. 72. Os reagentes devem ser estocados em refrigeradores apropriados, os

quais devem conservar apenas reagentes e amostras laboratoriais.

Art. 73. Os testes laboratoriais de qualificagao no sangue do doador devem ser
realizados seguindo as instrugdes dos fabricantes de insumos, reagentes,

materiais e equipamentos.

Art. 74. O servico de hemoterapia que realize os exames de qualificacao do
doador deve estabelecer protocolo que contenha os critérios para aceitacao e

rejeicao das amostras e liberagao de resultados dos testes.



Art. 75. As amostras devem ser transportadas de forma que garanta a sua

integridade e a seguranga para o pessoal envolvido em todo o processo.

Art. 76. O servico de hemoterapia que terceirize os testes laboratoriais deve
assegurar que os laboratorios sejam regularizados junto ao érgéo de vigilancia
sanitaria competente, atendam as especificidades da triagem laboratorial de
doadores, possuam programa de controle de qualidade laboratorial e cumpram
os requisitos sanitarios estabelecidos por esta Resolugdo e demais legislagoes

vigentes.

Art. 77. Os resultados dos exames devem ser conferidos por um meédico

veterinario responsavel pela atividade e os registros mantidos por 05 anos.

Art. 78. Devem ser realizados nas amostras de doadores os testes imuno
hematolégicos para determinagao do grupo sanguineo, sendo obrigatorios:
| — Sistema DEA 1, caninos

Il — Sistema AB, felinos

Art. 79. A cada doacdo devem ser realizados obrigatoriamente testes
laboratoriais de triagem de alta sensibilidade, para detecgdo das seguintes
doengas infecciosas transmissiveis pelo sangue, independentemente dos

resultados de doagobes anteriores:

Tabela 5 — Padrao minimo para triagem infecciosa de caes e gatos. ABVHMT,
2024,

Metodos laboratoriais
Especie Patogenos — -
Obrigatorio Recomendavel (*)

Babesia sp,

Ehrlichia sp, Teste sorolégico
Canina qPCR

Anaplasma sp.

Leishmania sp. Teste sorologico

Felina Mycoplasma

haemofelis qPCR

FIV e Felv (DNA pré

viral)

FIV e FelV Teste sorolégico




(*] Sugere-se a realizacdo de sorologia para Erlichia sp e Leishmania sp em areas endémicas, a fim de
aumentar a sensibilidade da apuragéo e garantir melhor qualidade do hemocomponentes

§2° Recomenda-se de acordo com a avaliagao epidemiologica de cada regiao,

os metodos a serem realizados para cada patogeno, conforme tabela 6.

Tabela 6 — Testes adicionais para Triagem Padrao Ouro para caes e gatos.
ABVHMT, 2024.

Metodos laboratoriais

Especie Patogenos (*) e
Mycoplasma haemocanis
Rangelia
Canina Dirofilaria immitis
gPCR

Hepatozoon canis

Brucella canis

Felina Bartonella spp

(*) Sugere-se para os demais patdgenos descritos em literatura deve-se avaliar a distribuigao
epidemioldgica de cada regido tanto para o padrdo minimo quanto para o ouro.

Art. 80. O sangue total e os hemocomponentes somente devem ser liberados
para transfusdo apds a obtencao de todos os resultados dos testes nao reagentes

ou negativos.

Art. 81. Nao é obrigatodria a realizagdo dos testes confirmatérios para a definigao
de diagnostico pelo servigo de hemoterapia.

§1° Os testes confirmatorios podem ser realizados pelo préprio servigo de
hemoterapia ou por laboratoério de referéncia.

§2° Em ambas as situagdes descritas no § 1°, o tutor do doador deve ser
informado dos resultados dos exames pelo Médico Veterinario responsavel, que
fara as primeiras orientagoes necessarias, cabendo ao tutor a procura de

atendimento veterinario de sua confianga.

CAPITULO IX

PROCEDIMENTO TRANSFUSIONAL



Art. 82. As solicitagbes para transfusdo de sangue ou componentes serao feitas
exclusivamente por médicos veterinarios, em formulario de requisi¢gdo especifico
ou que contenha informacdes suficientes para a correta identificagdo do
receptor.
§1° Devem constar no formulario de que trata o "caput”, no minimo, os seguintes
dados:

| — Nome do paciente;

Il - Data de nascimento e/ou idade;

Il - Sexo;

IV — Espeécie;

V - Raga;

VI - Numero do registro do paciente no hospital/clinica de origem;

VIl - Nome do tutor e CPF;

VIl — Enderego completo (e-mail e telefone);

IX — Diagnéstico ou suspeita diagndstica;

X — Componente sanguineo solicitado;

Xl — Modalidade da transfusao (emergéncia/urgéncia/rotina/programada

elou reserva);

Xl — Resultados laboratoriais que justifiguem a indicagao do componente

sanguineo;

Xl — Data;

XIV — Dados do médico veterinario solicitante (nome completo, assinatura

e numero do CRMV);

XV - Peso do paciente

XIV — Antecedentes transfusionais, gestacionais e de reagées a transfusao

quando relatados pelo tutor.
§2° Nao serao aceitas pelo servigo de hemoterapia requisi¢des de transfusao

fora dos padrbes descritos no § 1°, incompletas, ilegiveis ou rasuradas.

Art. 83. Sao as modalidades de transfusao:
| - Programada e/ou reserva: para determinado dia e hora;

Il — Rotina: a se realizar dentro das 24 (vinte e quatro) horas;



Il - Urgéncia: a se realizar dentro das 3 (trés) horas; ou
IV - Emergéncia: quando o retardo da transfusao puder acarretar risco

para a vida do paciente.

Art. 84. As transfusbes de rotina, programadas e/ou reserva devem ser

realizadas, preferencialmente, no periodo diurno.

Art. 85. As amostras de sangue para testes pré-transfusionais devem ser
rotuladas no momento da coleta, com o nome do receptor, data da coleta e nome
do Médico Veterinario responsavel.

Paragrafo unico - Tubos que néo estejam corretamente identificados ndo serédo

aceitos pelo servigo de hemoterapia.

Art. 86. Deve-se confirmar se os dados contidos na solicitagao transfusional
estao de acordo com os dados que constam no tubo da amostra antes da amostra
de sangue ser utilizada para realizar os testes pré-transfusionais.

Paragrafo Unico. Em casos de duvidas ou discrepancias, devera ser solicitada
uma nova amostra. As amostras usadas para os testes pré-transfusionais serao
coletadas para este fim especifico, tendo uma validade de até 72 (setenta e duas)
horas.

§1° A conduta estabelecida no § 1° sera aplicada mesmo na falta de informagoes
fidedignas acerca dos antecedentes.

§2° Ao realizar tipagem sanguinea em pacientes transfundidos, o resultado deve
ser avaliado com cautela. Considera-se que havera interferéncia das hemacias
do doador por pelo menos 60 dias em caes e 30 dias em gatos apds a transfusao.
Sugere-se buscar informagdes especificas sobre a meia vida in vivo das

hemacias transfundidas, considerando a espécie animal.

Art. 87. Os testes pré-transfusionais deverao incluir fenotipagem e testes de
compatibilidade como a seguir:
| - Para sangue total e concentrado de heméacias:

a) Fenotipagem para o antigeno DEA 1 do Sistema DEA - Receptores

Caninos;



b) Fenotipagem para os antigenos do Sistema AB — Receptores Felinos;

c) Prova de compatibilidade entre as hemacias do doador e o soro ou plasma
do receptor (prova de compatibilidade maior);

d) Prova de compatibilidade entre o soro ou plasma do doador e as hemacias
do receptor (prova de compatibilidade menor), para transfusoes de
sangue total,

e) Autocontrole do doador (hemacias do doador e soro ou plasma do
doador);

f) Autocontrole do receptor (hemacias do receptor e soro ou plasma do

receptor);

Il - Para Concentrado de Plaquetas

a) Fenotipagem para o antigeno DEA 1 — Receptores Caninos;

lll — Para Plasmas e Crioprecipitado:
a) Fenotipagem para o antigeno DEA 1 — Receptores Caninos
b) Fenotipagem para os antigenos do Sistema AB — Receptores Felinos
§1° as transfusoes de plasma nao necessitam de provas de compatibilidade e
devem ser fenotipo compativeis com as hemacias do receptor.
§2° Nos exames de sangue do receptor, a fenotipagem do sistema DEA 1 para

caes e AB para gatos serdo realizadas nas amostras de sangue do receptor.

Art. 88. Recomenda-se a realizacdo da prova de compatibilidade antes de
qualquer transfusao, incluindo a primeira, em todas as espécies animais quando
for utilizado sangue total ou concentrado de heméacias.

§1° Apods 2 dias de uma transfusao de hemacias ou sangue total, € necessario a
realizagcdao de nova prova de compatibilidade, mesmo se ja testado e com
resultado negativo antes da ultima transfusao, pois existe ja o risco de produgao

de anticorpos e alteragao no resultado da prova.

Art. 89. Na hipotese de transfusdo de emergéncia, a liberagao de sangue total
ou concentrado de hemacias antes do término dos testes preé-transfusionais

podera ser realizada, desde que obedecidas as seguintes condi¢oes:



| - O quadro clinico do paciente justifique a emergéncia, ndao sendo
possivel aguardar nem 2 horas para a realizagao de testes de compatibilidade,
isto € quando o retardo no inicio da transfusdo coloque em risco a vida do
paciente;

Il - Existéncia de procedimento escritoc no servico de hemoterapia,
estipulando o modo como esta liberacao sera realizada;

Il - Termo de responsabilidade assinado pelo médico veterinario
responsavel pelo paciente e pelo tutor do paciente, no qual afirmem
expressamente o conhecimento do risco e concordem com o procedimento;

IV - As provas pré-transfusionais devem ser finalizadas, mesmo que a
transfusao ja tenha sido iniciada.

V — Para felinos nestes casos ndo é possivel a liberagao da bolsa na

emergéncia sem ao menos a tipificagao para o sistema AB.

Art. 90. O médico veterinario solicitante deve estar ciente dos riscos das
transfusdes de emergéncia e sera responsavel pelas consequéncias do ato

transfusional.

Art. 91. Na hipotese de nao haver amostra do paciente no servigo de
hemoterapia, esta sera colhida assim que possivel.

§1° Nos casos de transfusdo na modalidade de emergéncia, na espécie canina,
em que nao houver tempo para tipagem do sangue do receptor, & recomendavel
o uso de hemacias DEA 1 negativo.

§2° Em nenhuma hipétese a liberagao de sangue ou concentrado de hemacias
para felinos, devera ser iniciada sem a realizacao da fenotipagem eritrocitaria
para o sistema AB.

§3° A presenca do antigeno Mik, nos eritrocitos de doadores felinos, pode causar
resultados incompativeis nas provas de compatibilidade durante a primeira
transfusao. Portanto, recomenda-se a realizagcao da prova de compatibilidade em
felinos, mesmo que o receptor apresente a mesma fenotipagem do sistema AB

do doador.



§4° As amostras de pacientes submetidos a transfusdo de emergéncia devem
ser colhidas antes da transfusdo ou pelo menos antes da administragao de
grande quantidade de componentes sanguineos, pois isto pode comprometer o
resultado dos testes pré-transfusionais.

§5° A equipe médica deve observar que na maioria das emergéncias é possivel
realizar a fenotipagem do receptor, possibilitando o uso de sangue isogrupo.
§6° Constara nos rotulos dos componentes sanguineos, de forma clara, a
informacao de que foram liberados sem a finalizagdo dos testes pré-

transfusionais, quando for o caso.

Art. 92. A prova de compatibilidade maior ou menor devera ser realizada
obedecendo aos seguintes critérios:
| - Os métodos usados para pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios no
soro ou plasma devem ser capazes de detectar anticorpos clinicamente
significativos e devem incluir incubagao a 37°C.
Il - Recomenda-se a utilizagao do soro antiglobulina canina ou felina (anti-
IgG, anti-lgM, anti-C3d ou poliespecifico) para descartar a presenca de
anticorpos inespecificos.
Ill - Na impossibilidade de utilizar técnicas contendo antiglobulina canina

ou felina, deve-se atentar para a utilizagcao de técnicas padronizadas.

Art. 93. Nao é recomendada a realizagao de xenotransfusao em felinos, utilizando
sangue de doadores caninos, devido a ocorréncia de reagdes hemoliticas graves,

apos a realizacao desse procedimento.

Art. 94. Quando os resultados dos testes pré-transfusionais demonstrarem que
nao ha concentrado de hemacias compativel para o receptor, o servigo de

hemoterapia deve comunicar este fato ao médico veterinario solicitante.

Art.95. Caso seja feita a opgao de se transfundir concentrado de hemacias
incompativel, esta decisdao deve ser justificada por escrito, em termo que deve

ser assinado pelo médico veterinario do paciente e pelo tutor.



Art. 96. A reposicdao de hemocomponentes nao pode ser baseada apenas em
formulas pré-estabelecidas. As transfusdes devem ser indicadas a medida que

se identificam alteragdes especificas por meio de avaliagéo clinica e laboratorial.

Art. 97. O servico de hemoterapia deve estabelecer um registro para cada
receptor de transfusao, o qual deve conter todas as informacgodes relativas aos
exames pré-transfusionais, antecedentes de reacdes adversas a transfusao, data
das transfusées e relagao dos hemocomponentes transfundidos, com os
respectivos tipos e identificagao.

Paragrafo unico. Este registro deve ser consultado e atualizado a cada

transfusao.

Art. 98. Em relagao a selecao de sangue e componentes para transfusao, devem
ser observados os seguintes critérios:

| - O sangue total e os concentrados de hemacias devem ser compativeis antes
de realizar a transfuséo;

Il - Em caes, os receptores DEA 1 Positivo podem receber sangue total ou
concentrado de hemacias " DEA 1 Positivo " ou " DEA 1 negativo". Os receptores
"DEA 1 negativo" devem receber sangue total ou concentrado de hemacias “DEA
1 negativo", exceto em circunstancias justificadas e desde que nao apresentem
sensibilizacao prévia;

Il - Em gatos, os receptores A devem receber sangue total ou concentrado de
hemacias A, os receptores B devem receber sangue total ou concentrado de
hemacias B. Os receptores AB devem receber sangue total ou concentrado de
hemacias AB, como este tipo sanguineo € muito raro, receptores AB, poderao
receber sangue total ou concentrado de hemacias A somente apds a realizagao
da prova de compatibilidade (em caso de sangue total & obrigatéria a realizagao
da prova de compatibilidade maior e menor);

IV - Para pacientes que estdo ou poderao entrar em esquema de transfusao
cronica recomenda-se a utilizagao de concentrado de hemacias fendtipo
compativeis, mesmo grupo sanguineo, principalmente para os sistemas mais

imunogénicos (antigeno DEA1, nos caes e AB nos gatos);



V - As transfusdes de plasma ndo necessitam de provas de compatibilidade e
devem ser fenétipo compativeis, quando possivel, com as hemacias do receptor
(DEA 1, caes ou sistema AB, gatos);

VI - Nao é recomendavel que os concentrados de plaquetas apresentem

hemacias dispersas no plasma, para evitar a sensibilizacao do receptor;

CAPITULO X

LIBERACAO DE SANGUE PARA TRANSFUSAO

Art. 99. Recomenda-se fixar em toda bolsa de hemocomponente a ser
transfundido um cartao de transfusao (rotulo ou etiqueta) que indique:

| — Nome do receptor;

Il - Nome da clinica/hospital;

[ll - Resultado da fenotipagem (tipagem) DEA 1 ou AB do receptor;

IV — Numero de identificagao da bolsa do hemocomponente e sua tipagem;

V — A conclusao da prova de compatibilidade maior;

VI - A data do envio do hemocomponente para a transfusao;

VIl - Nome do responsavel pela realizagao dos testes pré-transfusionais e pela

liberagdo do hemocomponente.

Art. 100. Devem ser conservadas a 4 + 2 °C, durante pelo menos 7 (sete) dias
apos a transfusdo, uma amostra do concentrado de hemacias (segmento do tubo
coletor) e a amostra do receptor (retengdo de amostras de sangue e

soro/plasma).

Art. 101. O hemocomponente que sera transfundido devera ser inspecionado,
observando o aspecto e o cartao de transfusao, antes da liberacao para a infusao.
Nesta inspecao devem ser verificadas a coloragao, a integridade do sistema,
dados do rotulo, a presenca de hemalise ou de coagulos e a data de validade.

Paragrafo unico. Se houver anormalidades a inspecgao, ou se o cartao de
transfusdao nao contiver as informagdes necessarias, o hemocomponente nao

deve ser transfundido.



Art. 102. O hemocomponente deve ser acompanhado, além do cartdo de
transfusédo, de um documento contendo, no minimo, as instrugées para a equipe
que realizara a transfusao:

| — Identificar adequadamente o receptor;

Il - Transfundir somente mediante prescricao e solicitacao do médico veterinario;
Il - Conferir os resultados dos exames pré-transfusionais que aparecem no rétulo
da bolsa;

IV — Utilizar equipo de infusédo especifico para transfusao;

V — Nao adicionar ou infundir medicamentos ou solugdes nao isotdnicas na bolsa
de sangue e/ou equipo de transfusao e/ou no mesmo acesso venoso;

VI - Verificar sinais vitais antes, a cada 15 a 30 minutos durante a transfusao
sanguinea de qualquer hemocomponente e apds a transfusao.

VIl - Sinais vitais minimos que devem ser observados:

- Temperatura;

- Frequéncia cardiaca;

- Frequéncia respiratoria;

- Tempo de preenchimento capilar;

- Coloragao de mucosas;

- Pressao arterial

VIl — Avaliar as alteragoes clinicas do paciente antes do inicio da transfusao
sanguinea, pois qualquer outra alteragdo clinica que o paciente apresentar
durante a transfusdo pode ser um inicio de reagao transfusional e a transfusao
sanguinea deve ser interrompida para avaliagdo do paciente;

IV — Verificar e informar o servigo de hemoterapia sobre qualquer efeito adverso

imediato e/ou tardio a transfusao.

Art. 103. Recomenda-se a reintegragcdo ao estoque somente de
hemocomponentes destinados a reserva cirirgica durante procedimentos
cirurgicos e que foram liberados sob condigdes controladas de armazenamento
e transporte.

§1° Os hemocomponentes devolvidos deverao ser submetidos a inspecao visual

e realizado teste de hemolise antes da reintegracao.



§2° E vetada a devolucdo de uma unidade expedida, que eventualmente tiver
sido violada, a mesma néo podera ser reintegrada ao estoque.

§3° O profissional do servigo de hemoterapia que receber a devolugdo de uma
bolsa de hemocomponente nao utilizada deve inspeciona-la, retirar a
identificagao do receptor e registrar a devolucao.

§4° Sao condicbes indispensaveis para que o hemocomponente possa ser
reintegrado ao estoque:

| — O sistema de acondicionamento nao estar aberto;

Il = O componente ter sido mantido em temperatura apropriada durante todo o
tempo de permanéncia fora do servigo de hemoterapia;

Il — A trajetoria da bolsa deve estar devidamente documentada;

IV — Deve existir um segmento ou tubo conectado a bolsa de concentrado de
hemacias de tamanho suficiente para permitir a realizagao de outros testes de
compatibilidade;

V - Os requisitos que regem a liberagdo de toda unidade de sangue devem ser

novamente cumpridos.

Art. 104. Bolsas de hemocomponentes que contenham residuos de transfusdes
nao deverao ser reintegrados ao estoque apos a abertura do sistema, ou
utilizados para transfusao em outro momento para o mesmo receptor ou para um

receptor diferente.

CAPITULO XI

ATO TRANSFUSIONAL

Art. 105. A transfusao deve ser prescrita por médico veterinario, bem como deve
ser registrada no prontuario do paciente.

Paragrafo unico. E obrigatério que fique registrado no prontuario os nimeros e
a origem dos hemocomponentes transfundidos, bem como a data em que a

transfusao foi realizada.



Art. 106. As transfusdes devem ser realizadas por médico veterinario, qualificado
e conhecedor dessas normas, o qual devera manter a supervisao medica,
durante todo o ato transfusional, para que possa intervir em casos de reagdes ou
complicagoes.

§1° Verificar sinais vitais antes, a cada 15 a 30 minutos durante a transfusao
sanguinea de qualquer hemocomponente e apos a transfusao.

§2° Sinais vitais minimos que devem ser observados:

- Temperatura;

- Frequéncia cardiaca;

- Frequéncia respiratoria;

- Tempo de preenchimento capilar;

- Coloragao de mucosas;

- Pressao arterial

§3° E obrigatério o acompanhamento e monitoramento do paciente durante o
transcurso do ato transfusional como citado no §1° com o objetivo de possibilitar
a detecgdo precoce de eventuais reagoes adversas.

§4° Se houver alguma reagao adversa o médico devera atuar imediatamente,

interrompendo a transfusao e avaliando o paciente.

Art. 107. O receptor devera ser identificado imediatamente antes da transfusao,
para evitar troca de pacientes.

Paragrafo Unico. A identificagdo do receptor que consta da bolsa deve ser
conferida com a identificagdo do paciente, e havendo qualquer discrepancia, a

transfusao nao deve ser realizada até que o problema seja esclarecido.

Art. 108. Para o ato transfusional devem ser verificadas e acompanhadas as
seguintes condigoes:

| - Antes do inicio da transfusao, os componentes eritrocitarios nao devem
permanecer a temperatura ambiente por mais de 30 minutos. Se este tempo for
atingido, o componente deve ser recolocado, imediatamente, em temperatura
adequada de armazenamento. Caso isso nao seja feito, o componente deve ser

descartado;



Il - O plasma deve ser descongelado a 37°C em dispositivo com
temperatura controlada. Durante o descongelamento em banho-maria a bolsa
deve ser protegida por um involucro plastico, para evitar contaminacdo. E
proibido o re-congelamento;

lll - As unidades de plasma fresco congelado e crioprecipitado devem ser
transfundidas o mais breve possivel apos seu descongelamento; nao devendo
exceder 4 horas em temperatura ambiente incluindo o tempo de transfusao;

IV - As unidades de plasma comum devem ser transfundidas o mais breve
possivel apos seu descongelamento, ndo devendo exceder 24 horas, se
armazenadas a 4 + 2°C;

V - Os componentes plaquetarios devem ser mantidos em agitagao
continua, devendo ser transfundidos, no maximo, até 24 horas depois de sairem
do agitador continuo de plaquetas, preconizando-se a agitagao antes do uso;

VI - Todas as transfusées de hemocomponentes devem ser administradas
por meio de equipos livres de pirégenos e descartaveis, que incluam um filtro
capaz de reter coagulos e agregados;

VIl - Os hemocomponentes eritrocitarios devem ser infundidos em, no
maximo, 4 horas. Quando esse periodo for ultrapassado, a transfusao deve ser
interrompida e as bolsas descartadas;

VIl - Nenhum medicamento pode ser adicionado a bolsa do
hemocomponente, e nem ser infundido em paralelo (na mesma linha venosa), a

excegao da solugao de cloreto de sddio a 0,9%, em casos excepcionais.

CAPITULO XII

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A TRANSFUSAO

Art. 109. A Clinica ou hospital veterinario que realiza a transfusao deve ter um
sistema para a deteccgao e avaliagao das complicagdes transfusionais.

§1° Na suspeita de reacgao transfusional o paciente deve receber atendimento
imediato pelo médico veterinario e o servigo de hemoterapia deve ser

comunicado.



§2° Em caso de suspeita ou reagao transfusional, os registros referentes a
investigacdo e as condutas adotadas deverao ser registradas no prontuario do

paciente.

Art. 110. As complicagdes transfusionais devem ser avaliadas e acompanhadas.
§1° Consideram-se reacoes transfusionais imediatas/agudas aquelas que
ocorrem até 24 horas do inicio da transfusao e reacoes transfusionais tardias
apos este periodo.

§2° Medidas especiais deverdao ser adotadas em caso de complicagoes
transfusionais imediatas, como:

| = Interromper a transfusao,

Il - Manter o acesso venoso;

Il - Examinar o paciente;

IV — Tratar os sinais clinicos apresentados;

V — Realizar exames laboratoriais, se nhecessarios;

VI - Examinar os rétulos das bolsas e todos os registros para verificar se houve
erro na identificagdo do paciente ou das bolsas transfundidas;

IV - Comunicar o servigo de hemoterapia.

Art. 111. No caso de suspeita de reacao hemolitica, € necessario coletar novas
amostras de sangue do receptor. Estas amostras, apropriadamente rotuladas, e
a bolsa do hemocomponente em questdao, mesmo vazia (para conferéncia de
dados) devem ser rapidamente remetidas ao servigo de hemoterapia. Os testes
pré-transfusionais devem ser repetidos com as amostras pré e pos-reagao
transfusional.

§1° Na amostra pos-reacao transfusional, devem ser realizados, no minimo os
seqguintes testes:

| - Inspecgao visual do soro ou plasma do paciente para detecgao de hemolise;

Il - Prova de compatibilidade maior com o residuo de hemacias da bolsa;

§2° Os resultados dos testes realizados com amostra pds reacgao transfusional

devem ser confrontados com os obtidos com a amostra pré-transfusao.

CAPITULO XlII



TRANSPORTE E DISTRIBUICAO DE AMOSTRAS E HEMOCOMPONENTES

Art. 112. O envio de amostras para realizagdo de exames laboratoriais em outra
instituicao devera seguir as normas de biosseguranca e as exigéncias técnicas
relacionadas a sua conservacao.
a. As orientagdes técnicas quanto as condigdes de transporte ficarao
a cargo do responsavel pelo transporte, laboratério de apoio e/ou
Servigco de Hemoterapia.
b. Devera ser formalizado em contrato, convénio ou termo de

COMPromisso.

Art. 113. O envio de bolsas ou componentes sanguineos devera garantir as
condigdes de transporte ideais de temperatura e armazenamento, deve-se
obedecer as normas de biosseguranca, do orgao fiscalizador vigente e as

exigéncias técnicas relacionadas a sua conservagao.

Art. 114. O servico de hemoterapia que distribua hemocomponentes para
estoque em outros servigos deve estabelecer, em contrato ou documento similar,
0s requisitos necessarios para o fornecimento, incluindo o compartilhamento de
responsabilidades relacionadas aos procedimentos de transporte, conservacgao,
armazenamento, uso de hemocomponentes e descarte dos residuos, dentre

outros.

Art. 115. O hemocomponente devera ser transportado em temperaturas que
sejam adequadas para a manutengao das suas propriedades biologicas.

§1° Os recipientes de transporte devem ser resistentes, impedir vazamentos e
possibilitar a lavagem e desinfecgao regular.

§2° O sangue total coletado em locais diferentes daqueles em que sera
processado deve ser transportado a temperatura de 1°C a 10°C, se nado se
destinar a preparacdo de plaquetas, e a temperatura de 22 + 2°C, para a

preparacio de plaquetas.



§3° O sangue total e os concentrados de hemacias devem ser transportados de
forma a assegurar a manutencao da temperatura entre 1°C e 10°C.

§4° Os concentrados de plaquetas devem ser transportados em uma
temperatura que os mantenham conservados a 22 + 2°C. E recomendado gue os
concentrados de plaquetas sejam agitados antes do uso se a agitagao nao foi
mantida durante o transporte.

§5° Os componentes congelados (plasma fresco congelado, plasma simples e o
crioprecipitado) devem ser transportados de maneira que se mantenha o
congelamento, utilizando para isso gelo seco, como material de conservagao. Se
estes estiverem descongelados devem ser transportados entre 1°C e 10°C.

§6° Deve ser inspecionado o aspecto de cada unidade no momento do envio e
no momento da recepg¢ao, devendo ser descartadas todas as unidades que

apresentem alteragdes a inspegao visual.

Art. 116. O servico que fornece hemocomponentes deve registrar em
documento escrito as condigdes nas quais estdo sendo entregues os
hemocomponentes, contendo dados referentes a integridade das unidades, a

temperatura de conservacao e a forma como deverao ser transportadas.

Art. 117. O envio de hemocomponentes para estoque em outro servico, deve ser
acompanhado por documento que contenha os seguintes dados:

| - Nome, endereco, e telefone de contato do servico de hemoterapia remetente;
Il - Nome, endereco, e telefone de contato do servico de hemoterapia de destino
do hemocomponente;

lll - Relagdo dos hemocomponentes enviados, com os seus respectivos numeros
de identificagao;

IV - Condi¢bes de conservagao;

V - Data e hora da retirada; e

VI - Identificagao de quem esta transportando os hemocomponentes.

CAPITULO XIV

DESCARTE DE RESIDUOS



Art. 118. O descarte de sangue total, componentes e residuos de laboratério
deve estar de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude (PGRSS), e deve respeitar as demais normas técnico-sanitaria dos

orgaos reguladores.

CAPITULO XV

DOCUMENTOS E REGISTROS

Art. 119. Todas as atividades desenvolvidas pelo servigo de hemoterapia devem
ser registradas e documentadas de forma a garantir a rastreabilidade dos
processos e produtos, desde a obtencgao até o destino, incluindo os resultados
dos exames de laboratério referentes a este produto e a identificagao do
profissional que realizou o procedimento.

§1° O servico de hemoterapia deve desenvolver mecanismos para
gerenciamento de documentos. Os documentos devem ser legiveis,
compreensiveis, inviolaveis, datados e assinados por pessoal autorizado,
devendo, no caso de corregao, permitir a leitura da informacao original.

§2° Os documentos e registros devem ter sua integridade garantida e
permanecer arquivados pelo periodo minimo de 05 (cinco) anos, de forma tal que

sejam disponibilizados e recuperados sempre que necessario.

Art. 120. Os documentos e registros referentes as atividades desenvolvidas pelo
servico de hemoterapia devem possibilitar a identificagcao do técnico/médico

veterinario responsavel pela execugao da atividade.

Art. 121. O servigo de hemoterapia que utilizar sistema informatizado deve
possuir copias de seguranca em local distinto dos arquivos ativos, controle de
acesso, garantia de inviolabilidade e confidencialidade das informacdes e
possibilidade de identificar o profissional responsavel pelas atividades

envolvidas.



Art. 122. As atividades passiveis de terceirizagdao devem ser acordadas e
controladas entre as partes, e formalizadas mediante instrumento contratual

especifico.

Art. 123. Todos os registros do servico de hemoterapia sdo absolutamente

confidenciais.

Art. 124, Os registros relativos a doacao conterao:

| - A identificagdo da doagao, numérica ou alfanumérica, que permita a
rastreabilidade do doador e da doagao;

Il - Os dados do tutor e do doador que permitam sua correta identificagao;

lll - A reagao adversa durante a coleta, se houver ocorrido;

IV - O peso, o valor de hemoglobina e/ou hematocrito;

V - O documento assinado pelo tutor autorizando a doagdo de sangue,
declarando a veracidade das informagdes prestadas na triagem clinica e
autorizando a coleta e utilizagdo do sangue doado.

VI — Os motivos da inaptiddo do doador.

Art. 125. Os registros de produgao dos componentes sanguineos conterao os
seguintes dados:

| - A data da coleta;

Il - O numero ou alfanumero de identificagcao da unidade coletada;

lll - O volume de sangue coletado;

IV — A fenotipagem DEA 1 e AB do doador;

V - O resultado dos testes para infecgdes transmissiveis pelo sangue.

VI - O destino do sangue coletado e dos componentes produzidos.

Art. 126. Os registros de distribuicdo dos componentes sanguineos liberados
conterdo os seguintes dados:

| - Data;

I - Numero ou alfanumero de identificagdo da unidade de componente
sanguineo; lll - especificacdo da unidade de componente sanguineo distribuida;

IV - Volume da unidade de componente sanguineo distribuida;

V - Tipagem DEA 1 e AB;



VI - Conclusao dos testes para infecgoes transmissiveis pelo sangue; e

VIl - identificagdo do local de destino.

Art. 127. Os registros dos componentes sanguineos liberados para transfusao
conterdo os seguintes dados:

| - Data de entrada dos componentes sanguineos no servico de hemoterapia que
realizou a liberacao para transfusao.

Il - Nimero ou alfanumero de identificagdo do componente sanguineo;

Il - especificagao da unidade de componente sanguineo;

IV - Volume da unidade de componente sanguineo;

V - Tipagem DEA 1 e AB;

VI - Data de validade da unidade de componente sanguineo;

VIl - Data da transfuséo;

VIl - Nome tutor e do receptor;

IX - Numero de registro e localizagao do receptor;

X - Tipagem DEA 1 e AB do receptor (recomendavel);

XI - Resultado das provas de compatibilidade.

§1° As unidades de componentes sanguineos que nao forem utilizadas para
transfusdes terao registro do seu destino e do motivo da nao utilizagao.

§2° Outros testes laboratoriais que forem necessarios serao devidamente

registrados.

CAPITULO XVI

PRINCIPIOS GERAIS DE GARANTIA DA QUALIDADE

Art. 128. O servico de hemoterapia possuira manuais de procedimentos
operacionais padrao acerca das seguintes atividades do ciclo do sangue:

| — Captacao;

Il - Registro;

Il - Triagem clinica;

IV - Coleta;

V - Triagem laboratorial;



VI - Processamento;

VIl - Armazenamento;

VIII - Distribuigéo;

IX - Transporte;

X — Transfusao sanguinea;

Xl - Controle de qualidade dos componentes sanguineos;

XII - Descarte de residuos.

§1° Os procedimentos operacionais de cada atividade citada serao
disponibilizados a todo o pessoal envolvido na atividade.

§2° O servigo de hemoterapia avaliara anualmente os procedimentos
operacionais tratados no "caput" quanto a necessidade de revisao ou descrigao
dos processos a serem atualizados, sendo que todas as revisdes/atualizagées
deverao ser registradas.

§3° O servigo de hemoterapia possuira programa de treinamento e capacitagao
de pessoal, constituido de treinamento inicial e continuado relacionado com as
tarefas especificas que sao realizadas pelo profissional, além de nogdes sobre
medicina transfusional, boas praticas de laboratorio e biosseguranca.

§4° Os treinamentos serao documentados e sera realizado procedimento de
avaliacao de eficacia deles, quando considerado relevante pelo servico de

hemoterapia.
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