SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENACAO DOS INSTITUTOS DE PESQUISA
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SUS SISTEMA UNICO DE SAUDE

ROTEIRO DE INSPECAO PARA UNIDADES HEMOTERAPICAS
Anexo |
INFORMACOES GERAIS
1. Periododalnspecdo. /| / a_ [/ |

2. Tipo de Inspecdo - Licenciamento ( ) Rotina () Investigagao () Reinspecéo ()

3. Identificacdo da Unidade Hemoterapica:

3.1 Razao Social:

3.2 Identificacdo Cadastral:

3.3 Nome Fantasia

3.4 Endereco:

3.5 Cidade: Estado: Pais:

3.6 Telefone: Fax: E:Mail:

3.7 Nivel de Complexidade: ()] ()l _ (Il (O)INV () V

3.8 Tipo de Unidade:

3.9 Natureza da instituicao: () Pdblica () Privada () Outros

3.10 Licenca Sanitaria n.%: | Atualizada? () Sim () Nao

4. Responsabilidade Técnica:

4.1 Responsabilidade Técnico (Médico)

Carga Horaria:

Registro no Conselho de Classe:

Especialidade:

—_ =2 —

4.2 Responsabilidade Técnico Substituto:

Carga Horaria:

Registro no Conselho de Classe:

Especialidade:

—|—|0|0

5. Recursos Humanos:

5.1 N.% de Funciondrios da Area Técnica: Nivel Superior: Nivel Médio:

5.2 N.2 de Funcionérios da Area Administrativa: Nivel Superior: Nivel Médio:

5.3 Programa de Capacitagdo de Recursos Humanos () Sim () Nao

5.4 Programa de Imunizacao contra Hepatite B ()Sim () Nao

5.5 Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional () Sim () Nao
Periodicidade:

5.6 Notificacdo de Acidente de Trabalho () Sim () Nao

6. Dados de Producéo

6.1 Média de Coletas/Més

INF

6.2 Média de Transfusdes/Més

INF

6.3 Média de Sorologias / Més

INF

|. Terceirizacdo e/ou Prestacdo de Servicos a| Sim | Nao | Observacdes

INF




Terceiros

.1 Terceirizacdo de Servicos INF
.2 Prestacao de Servicos a Terceiros INF
3 Fornecimento de Sangue e/ou INF
Hemocomponentes

4 Recebimento de Sangue e/ou INF
Hemocomponentes

Atividades Realizadas Sim | Nao Observacdes

.1 Captacao de Doadores INF
.2 Coleta de Sangue INF
.3 Processamento de Sangue INF
4 Testes Imunohematolégicos do Doador INF
.5 Testes Sorolégicos do Doador INF
.6 Testes Pré-Transfusionais INF
.7 Armazenamento de Sangue e Componentes INF
.8 Distribuicdo de Sangue e Componentes INF
.9 Transporte de Sangue e Componentes INF
Outras Atividades Realizadas Sim | Nao Observacdes

.1 Aférese Terapéutica INF
.2 Aférese Nao Terapéutica INF
.3 Banco de Sangue Raros INF
.4 Atendimento a Coagulopatias INF
.5 Atendimento a Pacientes ¢/ Hemoglobinopatia INF
.6 Quimioterapia INF
.7 Pesquisa de HLA INF
.8 Banco de Medula Ossea INF
.9 Transplante de Medula Ossea INF
.10 Criopreservacdo de Medula Ossea INF
.11 Coleta de Steam Cell INF
.12 Pesquisa e Desenvolvimento INF
.13 Fenotipagem INF
.14 Transfusédo Intra Uterina INF
.15 Exsanguineo Transfusdo INF
.16 Transfus&o em Transplante de Orgaos INF
.17 Transfus&o Autdloga INF
.18 Transfusdo Domiciliar INF

Registros da Instituicao

.1 Informatizados

.2 Manuais

.3 Mistos

.4 Possui livros de entrada e de liberagdo de
sague

O livro de registro de entrada de sangue possui
os dados abaixo:

Data da coleta

NUumero ou alfanumérico de identificacdo da
unidade coletada

Nome completo do doador

Volume de sangue coletado

Grupo ABO e tipo RH(D) do doador

Resultado dos exames soroldgicos para Sifilis,
Chagas, Hepatite B e C, Aids, HTLV I/ll e outros




Destino do sangue total e de todos os
componentes processados

O livro de registro de liberagdo de sangue possui
0s dados abaixo:

Data

Ndmero de ordem

Nome completo do receptor

Nome do Hospital

Numero do registro do receptor no Hospital

Grupo ABO e tipo RH(D) do receptor

Produto hemoterapico liberado (especificacao,
numero ou alfanumérico de identificacao)

Area Fisica

Total: m2

Unidade intra-hospitalar

A unidade hemoterapica dispbe de acessos
independentes para doadores, funcionarios e
materiais?

O acesso vertical e/ou horizontal da unidade
atende o disposto na legislagdo vigente?

Possui sanitario para publico?

Possui sanitarios para funcionarios?

A unidade esta ligada a um sistema de
alimentagao elétrica de emergéncia?

Esse sistema garante o suprimento por 24h?

A unidade possui sistema de ventilagdo? De Qual
tipo?

Ar condicionado central, dotado de sistema de
filtragem

Ar condicionado de parede

Possui registro atualizado da manutengdo do
sistema de ar condicioando, monitoramento e
troca de filtros absolutos?

E feita a manutencé@o das instalagbes prediais e
especiais?

Essa manutencgéo é preventiva e corretiva?

A unidade possui Atestado de Vistoria fornecido
pelo Corpo de Bombeiros, atualizado a cada 2
anos? Anotar numero

Os equipamentos de prote¢cao e combate ao fogo
(extintores com cargas dentro do prazo de
validade) estdo em locais de facil acesso e
sinalizados?

As saidas de emergéncia estdo claramente
sinalizados e desobstruidas?

A unidade possui reservatdrio(s) de agua? Anotar
sua(s) capacitadade(s)

Estdo sem rachaduras e permanecem tampados?

A limpeza deste(s) é feita a cada 6 meses ou
menos? Verificar se ha registro

Os procedimentos basicos para a limpeza dos
reservatérios de agua estdo estabelecidos e
impressos?

A unidade possui um depoésito de material de
limpeza?

A unidade possui uma sala de utilidades?




Destino de Residuos

A unidade esta ligada a rede publica de coleta de
esgoto sanitario?

Possui depdsito proprio para guarda de residuos

O transporte de residuos se da:

Carros fechados de material de facil limpeza e
desinfeccao

Tratamento dos residuos infectantes

Esterilizagdo em autoclave antes do destino final

Incineracéo

Destino final do lixo

Coleta especializada (hospitalar)

Anexar

- Relagao de Funcionarios da Unidade Hemoterapica por categoria funcional, setor de trabalho e
carga horaria.

- Relagéo das Unidades que fornecem ou recebem sangue e/ou hemocomponentes, ou servigos da
Unidade Inspecionada.

- Relacao de contratos de prestacédo e/ou terceirizagao de servigos.

Verificar

- Contratos e/ou convénios de terceirizagédo e/ou de prestagao de servigos.

- Manual de Procedimentos Operacionais Padrao.

- Programa de Capacitagdo de Recursos Humanos.

- Contratos de fornecimento e/ou recebimento de Sangue e/ou Hemocomponentes.
- Registro no conselho de Classe.

Anexo Il
CAPTACAO DE DOADORES, TRIAGEM E COLETA
1. Nome do Responsavel.

Formacao Profissional:
Registro no Conselho de Classe:

2. Area Fisica m2 Sim | Nao Observagodes

2.1 As paredes, pisos, teto e os elementos fixos
(bancada, cubas, pias, prateleiras e balcbes de
trabalho) estdo em boas condigdes de higiene e
em bom estado de conservagao?

2.2 Existem manchas nas paredes, piso ou teto,
decorrentes de vazamento de dgua?

2.3 O piso e as paredes sdo lisos, lavaveis e
resistentes a agdo de detergentes e produtos
desinfetantes?

2.4 Os ralos existentes possuem fecho hidrico e
sdo providos de tampa rotativa?

2.5.1 No caso dessa ser artificial é feita a
substituicdo de lampadas queimadas?

2.6 Ha depdsito de sujidades no bulbo das
lampadas?

2.7 As condicoes gerais aparentes da parte




elétrica sdo boas?

2.8 O sistema de ventilagdo adotado na area
proporciona um ambiente de trabalho adequado?

2.8.1 Sendo a ventilacdo natural, ha telas
milimétricas nas janelas em bom estado de
conservagao e de limpeza?

2.9 Existe protecao contra a entrada de insetos e
roedores?

2.9.1 E feito controle desses animais com produto
guimico indicado para essa finalidade?

2.10 Existe equipamento de prote¢cdo contra
incéndio neste setor?

2.11 As dimensodes da area sdo compativeis com
as atividades realizadas, permitindo um fluxo
racional de operacionalizagio?

3. Captacao de Doadores

3.1 A unidade Hemoterapica possui sistema de
captagao padronizado? Qual?

3.2 Manual de procedimentos operacionais
atualizado e disponivel

3.3 Os procedimentos sdo executados conforme
descrito no manual

3.4 Os funcionarios sédo capacitados e treinados
para as funcbes que executam

3.5 As doacgbes sdo:

3.5.1 Voluntarias e altruistas (ndo remuneradas)

3.6 Tipos de doagéo:

3.6.1 Voluntarias

3.6.2 Autblogas

3.6.3 Convocadas

3.6.4 Vinculadas

3.6.5Especificas

4. Recepcdo e Cadastro de Doadores

4.1 Existe sala para recepg¢do e cadastro de
doadores

4.2 Existem sanitarios

4.3 Existe bebedouro para o publico

Os corredores sao utilizados como sala de
espera?

4.5 Sao fornecidas informagcdes aos doadores
sobre doengas transmitidas pelo sangue

4.6 O cadastro de doadores é informatizado

4.7 E exigido documento de identificagdo com
foto do doador

4.8 Constam do cadastro do doador

4.8.1 Nome completo

4.8.2 Data de nascimento




4.8.3 Numero e 6rgao expedidor do documento
de identificacao

4.8.4 Nacionalidade/Naturalidade

4.8.5 Filiacao

4.8.6 Raca

4.8.7 Ocupacao principal

4.8.8 Numero de registro do doador na instituicao

4.8.9 Endereco e telefone

5. Triagem
Nome do Responsavel:

Registro no Conselho de Classe:

5.1Triagem Hematoldgica

5.1.1 E realizada triagem hematol6gica

5.1.2 Qual a técnica utilizada

5.1.3 Existe sala especifica para triagem
hematoldgica

5.1.4 Existe no local da triagem hematolégica:

5.1.4.1 Centrifuga de microhematécrito ou
Fotocolorimetro

5.1.4.2 Outros? Quais?

5.1.5 Existe manutencdo preventiva dos
equipamentos? Registrar periodicidade

5.1.6 Os equipamentos sao calibrados em
intervalos regulares? Registrar periodicidade

5.1.7 Ha manual de procedimentos operacionais
atualizado e disponivel

5.1.8 Os procedimentos sdo executados
conforme descrito no manual

5.1.9 Os funcionérios sdo capacitados e treinados
para as fungbes que executam

5.1.10 Os funcionarios usam EPI? Qual?

5.1.11 E dado destino correto do material INF
biologico? Qual?

5.1.12 O material perfuro cortante é descartado e I
acondicionado em recipientes de paredes rigidas

5.1.183 E feita a limpeza dos equipamentos e N
superficies (verificar)

5.2 Triagem Clinica

5.2.1 E feita a Triagem Clinica? I
5.2.2 Existem local adequado para triagem INF
clinica, garantindo a privacidade do doador

5.2.3 Existe no local da triagem clinica:

5.2.3.1 Mesa e cadeira INF
5.2.3.2 Maca INF
5.2.3.3 Estetoscépio INF
5.2.3.4 Esfignomandmetro INF
5.2.3.5 Balanca INF
5.2.3.6 TermOmetro INF
5.2.4 Existe manutencdo preventiva dos N
equipamentos? Registrar periodicidade

5.25 Os equipamentos sao calibrados em N

intervalos regulares? Registrar periodicidade




5.2.6 A ficha de triagem é padronizada?

5.2.7 Na ficha de triagem sao registrados:

5.2.7.1 Niveis de Hb ou Ht

5.2.7.2 Pulso

5.2.7.3 Presséao Arterial

5.2.7.4 Temperatura

5.2.7.5 Peso

5.2.7.6 Doencas cronicas

5.2.7.7 Uso de Medicamentos

5.2.7.8 Intervalo entre as doacdes

5.2.7.9 |dade

5.2.7.10 Gestacéo e Puerpério

5.2.7.11 Abortamento

5.2.7.12 Histéria de Hemoterapia/Passado
transfusional

5.2.7.13 Imunizagao ativa e passiva

5.2.7.14 Vacinas de virus, toxdéides, bactérias,
ricketsias, mortos ou inativados

5.2.7.15 — Vacina anti-rabica, exclusdo por um
ano quando decorrente de mordida de animal

5.2.7.16 — Vacina contra Hepatite B (derivado do
plasma) recusa por 10 anos

5.2.7.17 — Doencas Infecciosas

5.2.7.18 — E o doador procedente de area
endémica para maldria

5..2.7.19 — E o doador portador e/ou apresenta
comportamento de risco para SIDA/AIDS

5.2.7.20 — Apresenta sintomatologia compativel
com SIDA/AIDS

5.2.7.21 — E o doador portador ou ja teve Sifilis

5.2.7.22 — E o doador contactuante ou ja teve
Hepatite

5.2.7.23 — Alcoolismo

5.2.7.24 — Drogas e medicacdes

5.2.7.25 — Perda de peso

5.2.7.26 — Doengas graves

5.2.7.27 — Estado gripal / febre

5.2.7.28 — Cirurgias

5.2.7.29 — Alergias

5.2.7.30 — Tatuagem/acupuntura/lesées

5.2.7.31 — Alimentacao

5.2.7.32 — Problemas em doag¢des anteriores

5.2.7.33 — O profissional que realiza a triagem
clinica e assina a ficha

5.2.7.34 — A cada doacao é realizada uma nova
ficha de triagem

5.2.7.35 — No caso de rejeicdo, a causa motivante
¢ registrada na ficha de triagem




5.2.7.36 — E o doador rejeitado informado da
causa motivante da rejeicdo e encaminhado a
profissional para elucidacdo diagnodstica e/ou
seguimento clinico

5.2.7.37 - Este procedimento de
encaminhamento fica registrado na ficha

5.2.7.38 — Ficam as fichas de triagem arquivadas
por no minimo 5 (cinco) anos

5.2.7.39 — O profissional que faz a triagem indica
0 volume de sangue a ser coletado

5.2.7.40 — O candidato a doagéo realiza o voto de
auto-exclusao confidencial

5.2.7.41 — O candidato a doacdo autoriza por
escrito sua doacao

5.2.8 - Ha manual de procedimentos
operacionais atualizado e disponivel

529 - Os procedimentos sado executados
conforme descrito no manual

5.2.10 — Os funcionarios sao capacitados e
treinados para as fungbes que executam

6 — Coleta
Nome do Responsavel :

Registro no Conselho de Classe:

Coleta

Sim

Observacoes

6.1 — Existe local exclusivo para coleta

6.2 — Existe postos de coleta externa

INF

6.3 — A sala de coleta disp6e de:

6.3.1 — Cadeiras reclinaveis

6.3.2 — Macas

6.3.3 — Bancadas

6.3.4 — Pia com material de higienizacdo

6.3.5 — Mesas

6.3.6 — Material para anti-sepsia

6.3.7 — Homogeneizadores

6.3.8 — Alicates seladores

6.3.9 — Estantes e tubos para amostra

6.3.10 — Relogio

6.3.11 - Balanga

6.3.12 — QOutros, quais?

S

6.4 - Existe manutencdo preventiva dos
equipamentos? Registrar periodicidade

Z|Z|1Z|Z|—|3|B|—|D|-~>|—|—|—

6.5 — Os equipamentos sao calibrados em
intervalos regulares? Registrar periodicidade

z

6.6 — O sangue é coletado sob supervisdo de
enfermeiro e/ou médico

6.7 — Coleta de sangue ¢é realizada
assepticamente utilizando sistema fechado de
bolsas plasticas

6.8 — O volume coletado esta de acordo com o
determinado na triagem clinica

INF

6.9 — A bolsa de sangue é homogeneizada.

INF




Como?

6.10 — Em cada doacgéo colhe-se amostra para
exames soroldgicos e imunohematoldgicos

6.11 — A amostra é coletada em:

6.11.1 — Tubo seco

6.11.2 — Tubo com anticoagulante

6.12 - Estao corretamente identificados a ficha
de triagem, a unidade de sangue e os tubos
piloto.

6.13 — A Identificagao é realizada por sistema
numérico e/ ou alfanumérico

Continuacao de Coleta

Sim

Observacoes

6.14 — A identificacdo permite que a bolsa seja
acompanhada desde a coleta até o ato
transfusional

6.15 — O doado recebe orientagdes sobre a
possibilidade de ocorréncia de reacdes tardias

6.16 — O doador que apresente qualquer reagéao
tem a ocorréncia registrada em sua ficha

6.17 — O doador permanece nas dependéncias
do servigo por tempo necessario para sua
completa recuperacéo

6.18 — As bolsas coletadas sao mantidas
armazenadas durante o intervalo entre a coleta
e o fracionamento. Como?

INF

6.19 — Quanto tempo apos a coleta a unidade é
fracionada

INF

6.20 — Os produtos utilizados estéo registrados
e/ou autorizados pela autoridade sanitaria
competente

6.21 — Estéo o rétulo e as etiquetas firmemente
aderidos sobre o rétulo da bolsa plastica

6.22 — As anotagdes feitas a méo sao realizada
com tinta atoxica e indelével

6.23 — Se a bolsa contém mais de um rétulo
este nao esté sobreposto as informagdes
existentes

INF

6.24 — A bolsa apresenta as informagdes:

6.24.1 — Nome e endereco da instituicao
coletora

6.24.2 — Nome do produto coletado

6.24.3 — |dentificacdo numérica e/ou
alfanumérica

6.24.4 — Data da coleta

6.25 — Ha manual de procedimentos
operacionais atualizado e disponivel

6.26 — Os procedimentos sdo executados
conforme descrito no manual

Continuacao de Coleta

Sim

Observacoes

6.27 — Os funcionarios sao capacitados e
treinados para as fun¢des que executam

6.28 — Usam EPI. Quais?

6.29 — Estdo preparados para atuar em situagao
de emergéncia




6.30 — O material pérfuro-cortante e descartado
acondicionado em recipientes de paredes
rigidas

6.31 — Os residuos potenciamente infectantes
sdo acondicionados em sacos plasticos proprios
para esse fim

6.32 — Verificar procedimentos da limpeza dos N
equipamentos e superficies

7 - Sala de Recuperacao

7.1 — Existe sala de recuperagéo do doador R
7.2 — E de facil acesso INF

7.3 — H& material disponivel Pa pronto
atendimento. Quais?

8 - Hidratacao

Sim

Observacoes

8.1 — Apds a doacéo, é oferecido hidratagdo ao
doador

8.2 — Ha sala especifica para esse fim. Contém:

8.2.1 — Bancada com pia

8.2.2 Geladeira

8.2.3 Mesa e cadeira

8.2.4 As condi¢bes higiénico sanitarias estao
adequadas

9. Fluxo do Doador

A unidade possui um fluxo facilitado para o
doador, condizente com a seqiéncia de etapas
gue compdem uma doacado?

10. Procedimentos Especiais

Nome do Responsavel:

Formacao Profissional:

Registro no Conselho de Classe:

10.1 Aférese

10.1.1 Existe local especifico para realizagao da
aférese

10.1.2 Os critérios de selecao de doadores sao
0s mesmos estabelecidos para doadores de
sangue total

10.1.3 | doador por aférese recebe explicacdes
claras sobre o0s possiveis riscos do
procedimento

10.1.4 O doador da o consentimento por escrito
da sua doacéo

10.1.5 Durante a realizagao de aférese o médico
esta presente




10.1.6 Existem materiais, medicamentos e
equipamentos para atendimento a situagdes de
emergéncia na area destinada a realizagdo da
aférese

10.1.7 Existem registros dos procedimentos de
aféreses realizados, das alteragdes clinico-
laboratoriais, bem como das eventuais
complicagbes ocorridas

10.1.8 Ha manual de procedimentos
operacionais atualizado e disponivel

10.1.9 Os procedimentos sao executados
conforme descrito no manual

10.1.10 Os funcionarios sdo capacitados e
treinados para as funcbes que executam

10.1.11 Os funcionarios usam EPI? Quais?

10.1.12 E feita manutengdo preventiva nos
equipamentos este setor. Existe Registro

10.2 Plasmaférese nao Terapéutica

10.2.1 A unidade hemoterapica realiza
plasmaférese ndo terapéutica

10.2.2 Os critérios de sele¢do de doadores sao
0s mesmos estabelecidos para doadores de
sangue total

10.2.3 Os doadores sao:

10.2.3.1 Seriados

10.2.3.2 Esperadicos

10.2.4 Caso os doadores sejam seriados,
realizam exames clinicos laboratoriasis como:

10.2.4.1 Hemograma

10.2.4.2 Proteina total

10.2.4.3 Imunohematolégicos

10.2.4.4 Soroldgicos

10.2.4.5 Pesquisa de albumina a cada 4 meses

10.2.5 Existe registro de autorizacdo de
procedimento, pelo médico responavel

10.2.6 O intervalo minimo entre 2 doagdes de
plasma por aférese em doagbes seriadas
respeita 0 prazo de 48h

10.2.7 A reinfusdo das hemacias é realizada até
2h apés a coleta

10.2.8 A perda de Hemdécias durante cada
sessdo excede a 25ml

10.2.9 A reinfusdo das hemacias excede a 2h
apds a coleta

10.2.10 Nos casos de doagdes seriadas de
plasma por aférese os testes soroldgicos sao
renovados a cada 10 dias

10.2.11 E respeitado o intervalo de no minimo 3
dias entre uma doagéo por citaférese e uma
doacéo de plasma por aférese

10.3 Citaférese nao Terapéutica

10.3.1 Verificar se para doadores especiais que
doaram plaquetas0O, granulécitos ou células
germinativas foram observados os critérios
abaixo:




10.3.1.1 Intervalo minimo entre duas citaférese
de 48h para plaquetaferese e granulocitaferese

10.3.1.2 Intervalo minimo de 24h para coleta de
células germinativas (SteamCell)

10.3.1.3 A perda plasmética excede a 1.200ml

10.3.1.4 No caso de doacdo de plaquetas por
aférese € verificado o limite inferior de
150.000/mm3

10.3.1.5 Verificar se antes da doacdo de
granulécitos  foi realizada a contagem de
leucocitos e que esta ndo deve ser inferior a
5.000/mm3

10.3.1.6 Verificar se o0s testes sorolégicos
realizados previamente estdo obedecendo o
prazo de validade de no minimo 10 dias

10.4 Aférese Terapéutica

10.4.1 Verificar se as aféreses sdo realizadas
exclusivamente por médico treinado e
capacitado, com experiéncia em atendimento de
emergéncia

10.4.2 Verificar se o produto obtido a partir de
uma aférese terapéutica foi utilizado em outros
pacientes

10.4 Doacéo Autdloga

10.5.1 A unidade hemoterapica realiza doacao
autéloga

10.5.2 Os critérios sdo os mesmos da doacao
homologa

10.5.3 S&o enviadas amostras para realizacdo
de testes imunolégicos

10.5.4 Sao enviadas amostras para realizagao
de testes sorolégicos

10.5.5 A unidade é devidamente identificada
como doacéo autéloga

10.5.6 O armazenamento destas bolsas é
segregado das bolsas de doacdo homologa

10.5.7 Existem procedimentos para converter a
doacdo autéloga em homégoga

Observagdes:




ANEXO Il

FRACIONAMENTO, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

1. Area Fisica m2

1.1 As paredes, pisos, teto e os elementos fixos
(bancadas, cubas, pias, prateleiras e balcdes de
trabalho) estdo em boas condi¢des de higiene e
em bom estado de conservagao?

1.2 Existem manchas nas paredes, piso ou teto,
decorrentes de vazamento de agua”?

1.3 O piso e as paredes séo lisos, lavaveis e
resistentes a acdo de detergentes e produtos
desinfetantes?

1.4 Os ralos existentes possuem fecho hidrico e
sdo providos de tampa rotativa?

1.5 A iluminacdo é adequada para a realizagao
das tarefas com Seguranga?

1.5.1 No caso dessa ser artificial é feita a
substituicdo de lampadas queimadas?

1.6 Ha depdsito de sujidades no bulbo das
lampadas?

1.7 As condigdes gerais aparentes da parte
elétrica sdo boas?

1.8 O sistema de ventilacdo adotado na area
proporciona um ambiente de trabalho
adequado?

1.8.1 Sendo a ventilacdo natural, ha telas
milimétricas nas janelas em bom estado de
conservagéo e de limpeza?

1.9 Existe protecéo contra a entrada de insetos
e roedores?

1.9.1 E feito controle desses animais com
produto quimico indicado para essa finalidade?

1.10 Existe equipamento de protegéo contra
incéndio neste setor?

1.11 As condicdes da area sdao compativeis com
as atividades realizadas, permitindo um fluxo
racional de operacionalizacio?

2. Fracionamento

Nome do Responsavel:

Formacao Profissional:

Registro no Conselho de Classe:

Fracionamento

2.1 Existe area especifica para fracionamento

2.2 Ha registro de temperatura da area de
fracionamento. E mantida entre +20°C e +24°C

2.3 Verificar se a sala dispde de:

2.3.1 Pia com bancada de material impermeavel

2.3.2 Bancada para separacdo de componentes

2.3.3 Camara asséptica com antecamara

2.3.4 Capela de fluxo laminar

2.3.5 Sistema de conexao estéril

2.3.6 Centrifugas refrigeradas

2.3.7 Refrigerador para guarda de sangue
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2.3.8 Sistema de congelamento rapido de plasma. R
Qual?

2.3.9 Balanca I
2.3.10 Extrator de Plasma |
2.3.11 Selador R
2.3.12 Outros. Quais? INF
2.4 Existe manutengdo  preventiva dos N
equipamentos. Registrar a Periodicidade

2.5 Os equipamentos sdo calibrados a intervalos N
regulares. Registrar periodicidade

2.6 A temperatura dos refrigeradores situa-se I
entre 2° e 6°C positivos

2.7 Hé registro de temperatura dos refrigeradores N
e freezeres. Registrar periodicidade (diéria)

2.8 Qual o percentual de bolsas fracionadas INF
2.9 E utilizado o sistema fechado nos processos R
de transferéncia

2.10 Quanto tempo apds a coleta as unidades INF
séo fracionadas

2.11 Onde ficam acondicionadas antes do INF
fracionamento e em temperatura sdo mantidas

2.12 Este servigo s6 fraciona bolsas de sangue INF
coletados nele préprio

2.13 Existem registros claros sobre a entrada de I
bolsas para o fracionamento

2.14 Ha registro dos componentes produzidos I
2.15 As bolsas de sangue total sdo pesadas INF
antes do fracionamento

2.16 As bolsas de sangue descartadas por I
volume insuficiente, ruptura, sdo devidamente

registradas

2.17 O servigco prepara concentrado de hemacias. INF
Qual o processo utilizado

2.18 Se preparadas em sistema aberto, o prazo I
de validade é de 24 horas

2.19 Concentrado de Hemacias Congelas:

2.191 O servico prepara concentrado de INF
hemé&cias congeladas

2.19.2 Qual o método utilizado para a INF
glicerolizacdo

2.19.3 As hemacias sado congeladas a 65 C INF
Negativos ou menos

2.19.4 As heméacias sdo congeladas em até 6 R
(seis) dias apds a coleta

2.19.5 Sao realizados testes de controle de I
Qualidade das hemacias deglicerolizadas

2.20 Concentrado de hemacias deleucocitadas

2.20.1 O servigo prepara hemacias INF
deleucocitadas

2.20.2 A deleucocitacdo de concentrado de INF
hemé&cias é feita através de lavagem estéreis

2.20.3 A abertura do sistema é feita somente R
dentro do fluxo laminar

2.20.4 Se preparado em sistema aberto o prazo I
de validade é de 24h

2.20.5 A deleucocitacdo de haméacias é feita com R

filtros




2.21 Hemacias Irradiadas

2.21.1 S&o produzidas hemacias irradiadas

INF

2.22 Plasma Fresco Congelado, Plasma
Concentrado e Crioprecipitado

2221 O servico prepara plasma fresco
congelado. De que forma?

INF

2.22.2 De que forma é realizado o congelamento

INF

2.22.3 Quanto tempo apos a coleta é concluido o
congelamento

INF

2.22.4 O servico prepara crioprecipitado

INF

2.22.5 De que forma é descongelado o plasma
para o preparo do Crioprecipitado

INF

2.22.6 O servigo prepara plasma comum. De que
forma?

INF

2.22.7 As bolsas com plasma sao pesadas para
se determinar o volume

2.22.8 Sendo preparados em sistema aberto os
produtos sdo congelados a 18°C negativos ou
menos, em até 6h apds a coleta

2.23 Concentrado de Plaquetas

2.23.1 O servigo produz concentrado de
plaguetas

INF

2.23.2 Qual o método utilizado

INF

2.23.3 O volume da unidade de concentrado de
plaquetas é controlado. Como?

2.23.4 Ha manual de procedimentos operacionais
atualizado e disponivel

2.23.5 Os procedimentos sao executados
conforme descrito no manual

2.23.6 Os funciondrios sdo capacitados e
treinados para as funcdes que executam

2.23.7 Os funcionarios usam EPI? Quais?

2.23.8 As normas de bioseguranca para
procedimentos radioativos s&o obedecidas

3. Armazenamento de Sangue e Hemocomponentes

Nome do Responsavel:

Formacgéo Profissional:

Registro no Conselho de Classe:

Armazenamento

3.1 Verificar area especifica para estoque de
sangue de hemocomponentes aguardando
resultados de exames laboratoriais

3.2 A unidade hemoterapica recebe sangue e
ou hemocomponentes de outros servicos

INF

3.3 E registrado. De que forma

3.4 A area de estoque dispde:

3.4.1 Refrigerador exclusivo é identificado, ou
camara fria exclusiva e devidamente
identificada

3.4.2 Freezer

3.4.3 Outros.Quais?

INF




3.5 Ha area especifica para armazenamento de
hemocomponentes liberados

36 A édrea para armazenamento de
hemocomponentes liberados dispde de:

3.6.1 Refrigerador exclusivo e identificado

3.6.2 — Freezer

3.6.3 — Camara fria R
3.6.4 — Outros. Quais? INF
3.7 — Ha area especial para armazenamento de INF
plaquetas

3.8 — A sala de armazenamento de plaquetas dispde de:

3.8.1 — Bancadas |
3.8.2 — Agitador de plaquetas |
3.8.3 — Refrigerador para estocagem de R
concentrado de plaquetas devidamente

identificado

3.9 — Os concentrados de hemacias e 0 sangue I
total estocado séo mantidos entre 2° e 6°C

3.10 — Existe registro de temperatura dos I
refrigeradores. Anotar periodicidade.

3.11 — O sangue total e o concentrado de I
hemacias estdo dentro do prazo de validade

(sem abertura do sistema fechado)

3.11.1 — ACD ou CPD-21 dias INF
Continuagéo de Armazenamento Sim Nao | Observagdes

3.11.2- CPDA-1 — 35 dias INF
3.11.3 —SAG-M-42 dias INF
3.12 — Verificar o concentrado de hemacias

lavadas estd mantido entre 2 e 6 C e tem seu

prazo de validade de 24 horas

3.13 — O plasma fresco congelado e I
crioprecipitado estdo a 18 C negativos ou

menos e estdo dentro do prazo de validade de

12 meses

3.14 — O plasma congelado estd mantido a 18C I
negativos ou menos e esta dentro do prazo de

validade de 5 anos

3.15 — Existe registro de temperatura dos I
freezeres.

Qual a periodicidade?

3.16 — Ap6s 12 meses o plasma fresco I
congelado passa a ser rotulado como plasma

comum

3.17 — Qual o procedimenrto adotado quando INF
do descongelamento do plasma

fresco congelado, plasma congelado e

crioprecipiotado

3.18 - Os concentrados de plaguetas

(mantendo-se o sistema Fechado)

3.18.1 — Em temperatura entre 20 e 24C sob R

agitacao constante. Valido por 5 dias se colhido
em bolsa de poliofelina e valido por 3 dias se
colhido em bolsa com plastico normal




3.18.2 — Em temperatura entre 2 e 6 C sem
agitacdo. Valido por 72 horas qualquer que seja
composi¢céo da bolsa pléstica

INF

3.18.3 - Qual o prazo de validade para
concentrado de plaquetas, sistema aberto

INF

3.19 — Existe manutencdo preventiva dos
equipamentos registrar aperiodicidade

3.20 — Os equipamentos s&o calibrados a
intervalos regulares. Registrar a periodicidade

321 — Ha manual de procedimentos
operacionais atualizado e disponivel.

3.22-Os  procedimentos sdo executados
conforme descrito no manual

3.28 — Os funionarios sdo, capacitados e
treinados para as funcbes que executam

3.24 — Os funcionarios usam EPI. Quais?

4 — Liberacao e Rotulagem de Sangue e dos Hemocomponentes

Nome do responsavel:

Formacao profissional:

Registro no Conselho de Classe:

Liberacdo e Rotulagem de Sangue e
Homocomponentes

4.10s produtos sdo liberados somente apds o
término de todos os testes laboratoriais

4.2 De que forma o laboratério informa os
resultados dos testes

INF

4.3 A liberacdo e rotulagem dos produtos é
conferida por mais de uma pessoa

4.4 estao o rétulo e as etiquetas firmemente
aderidos sobre o rétulo da bolsa plastica

4.5 As anotacgOes feitas a mao sdo realizadas
com tinta permanente, atéxica e a prova d’agua

4.6 Se a unidade contém mais de um rétulo este
nao esta sobreposto as informacgdes existentes

4.7 O contetdo do rétulo na fase de liberagao
contém os seguintes dados

4.7.1 Temperatura para estocagem

INF

4.7.2 Data de validade do produto e nos casos
em que se aplique, o horario

4.7.3 O grupo ABO e fator RH(D) e o resultado
de pesquisa de anticorpos irregulares quando
positivo

4.74 O resultado dos testes sorolégicos
individuais

INF

4.7.5 Nome e endereco da instituicdo coletora

4.7.6 Nome do produto

4.7.7 ldentificacdo numérica e/ou alfanumérica

4.7.8 Nome e quantidade de anticoagulante

4.7.9 Data da Coleta

4.7.10 Inscricdo ndo adicionar medicamentos
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4.8 Conteudo dos produtos liberados em forma
de pool (crio e plaquetas). Além das
especificagdes anteriores devem conter:

4.8.1 Nome do componente

4.8.2 Indicacéo de que se trata de Pool

4.8.3 Namero de unidades que compde o Pool

4.8.4 Numero e/ou alfanumérico unico que
identifigue o pool e ou o nimero das unidades
individuais que o compdem

4.8.5 Grupo ABO RH (D) de todas as unidades
que compdem o Pool

4.8.6 Data e horério de validade de Pool

4.8.7 Resultado dos testes soroldgicos

INF

4.8.8 Volume aproximado do produto

INF

4.8.9 Se o componente for irradiado ou CMV
negativo

4.9 Contetdo do rétulo de liberacdo de
preparacao de células progenitoras
hematopoiéticas. Verificar se o rétulo contém:

49.1 Nome da preparagcdo das Células
progenitoras hematopoiéticas

49.2 Natureza e qualquer procedimento
empregado e data de realizacao

4.9.3 Identificagdo numérica e/ou alfanumérica
Unica

4.9.4 Idenificacdo do servigo liberador

4.9.5 |dentificacdo que permita o rastreamento
dos diferentes estabelecimentos envolvidos

4.9.6 No maximo 2 numeros de identificacao
numérica ou alfanumérica em cada unidade

4.9.7 Volume aproximado do componente

4.9.8 Caracteristica do anticoagulante, do
criopreservante, e nome das solucdes aditivas

4.9.9 Temperatura de armazenamento

4.9.10 Data de vencimento e coleta

4.10 Qual o procedimento de descarte das
Unidades de Sangue e Hemocomponentes

4.11 Ha registros das bolsas descartadas

412 Ha manuais de procedimentos
operacionais atualizados e disponiveis no setor

413 Os procedimentos s&o executados
conforme descrito nos manuais

414 Os funcionarios sao treinados e
capacitados para as atividades que executam

4.15 Os funcionarios usam EPI? Qual?

5. Controle de Qualidade do Sangue e
Hemocomponentes

Controle de Qualidade do Sangue e
Hemocomponentes

5.1 Existe um programa de controle de
qualidade do sangue e hemocomponentes
produzidos

5.2 Qual é a amostragem analisada

INF




5.3 HEMOCOMPONENSTES
Sangue Total
Sangue Total
Sangue Total

Parametros Exigidos

50 a 70g de hemog/blosa

Volume = 400 a 500ml

Tempo de coleta=5a 15’

Concentrado de Hemacias
Concentrado de Hemacias
Concentrado de Hemacias
Concentrado de Hemacias

50 a 70g de hmg/bolsa

60% < Ht < 80%

Hemoélise < 0,8%

Volume > 250ml

Concentrado de Plaquetas
Concentrado de Plaquetas
Concentrado de Plaquetas

Concentrado de Plaquetas

> 5,5 x 10"’ plag/bolsa

< 1,0 x 10° Leucdct/bolsa

PH. 6,0

Volume =50 a 70ml

Concentrado de Plaquetas por Aférese
Concentrado de Plaquetas por Aférese
Concentrado de Plaquetas por Aférese
Concentrado de Plaquetas por Aférese

2,5 x 10" plag/bolsa

1,0 x 10° Leuc/bolsa

PH > 6,0

Volume =

Crioprecipitado
Crioprecipitado

Crioprecipitado

> 80 Ul Fator Vlll/bolsa

Recuperacéo de
fibrinogénio = 40 a 60%

Volume = 10 a 20ml

Plasma Fresco Congelado

Plasma Fresco Congelado
Plasma Fresco Congelado

Atividade de Fator VIl =
50 a 150%

Volume > 170ml

Aspecto limpido

5.4 Os concentrados de granuldcitos ou, pelo
menos 75% deles, contém no minimo 1,0 x 10'°

INF

5.5 Quando néo atingem os parametros, quais
as condutas tomadas

INF

5.6 Existe controle de qualidade especifico para
os filtros de leucécitos

6. Distribuicdo de Sangue e Componentes:

Nome do Responsavel:

Formacao Profissional:

Registro no Conselho de Classe:

Distribuicdo de Sangue e Componentes

6.1 Este servico fornece produtos
hemoterapicos para estoque em outro servico

INF

6.2 Para transfusdo em pacientes internados
(apos a realizacao das provas
imunohematoldgicas pré-transfusionais)

INF

6.3 Para estoque em outro servico de
hemoterapia

INF

6.4 Ambulatérios

INF




6.5 Externos (de outros hospitais) INF
6.6 Residéncias INF
6.7 A liberagdo do produto hemoterdpico para N
estoque em outro servico de hemoterapia é

realizada mediante solicitagdo por escrito do

médico do servico de hemoterapia solicitante

com assinatura legivel e CRM

6.8 O sangue e ou componente séo liberados N
para transfusdo apenas mediante solicitagcdo por

escrito e ou com prescricaio do médico

requisitante, com assinatura, nome legivel e

numero do CRM

6.9 De que forma é feito o registro dessa saida INF
6.10 Antes da liberacdo do sangue e/ou N
componentes é realizada inspecéao visual dos

aspectos fisicos e data de validade do produto

6.11 O transporte é realizado por

6.11.1 Motocicleta INF
6.11.2 Automoével comum sem adaptagdo para INF
este fim

6.11.3 Automével adaptado com camara INF
frigorifica

6.11.4 Ambuléncia INF
6.11.5 Outros. Especificar INF
6.12 Quais os equipamentos utilizados no

transporte  que  garantam  temperaturas

adequadas para os diversos produtos

6.12.1 Caixa térmica INF
6.12.2 Caixa térmica com termémetro interno de INF
maxima e minima

6.13 Ha manual de procedimentos operacionais N
atualizados e disponivel

6.14 Os procedimentos s&o executados N
conforme descrito no manual

6.15 Os funciondrios sé&o treinados e N

capacitados para as atividades que executam

6.16 Os funcionarios usam EPI? Quais?

7. Fluxo

O processo de produgdo de hemocomponentes
apresentam um fluxo racionalizado?




ROTEIRO DE INSPECAO PARA UNIDADES HEMOTERAPICAS

ANEXO IV
SOROLOGIA
Nome do Responsavel:
Formacao profissional:
Registro no Conselho de Classe:
1- Area Fisica m’ Sim | Nao | Observacoes

1.1 - Existe sala especifica para laboratério de sorologia

1.2- As paredes, piso, teto e os elementos fixos
(bancadas, cubas, pias, prateleiras e balcdes de
trabalho) estdo em boas condi¢des de higiene e em
bom estado de conservac¢io?

1.3- Existem manchas nas paredes, piso ou teto,
decorrentes de vazamentos de dgua?

1.4 - O piso e as paredes sdo lisos, lavaveis e resistentes
a acdo de detergentes e produtos desinfetantes?

1.5 - Os ralos existentes possuem fecho hidrico e sdo
providos de tampa rotativa?

1.6- A iluminag¢do é adequada para a realizacdo das
tarefas com seguranga?

1.6.1 - No caso dessa ser artificial € feita a substituicao
de ldmpadas queimadas?

1.7 — H4 dep6sito de sujidades no bulbo das lampadas?

1.8 — As condicOes gerais aparentes da parte elétrica sdo
boas?

1.9 — O sistema de ventilagdo adotado na 4rea
proporciona um ambiente de trabalho adequado?

1.9.1 — Sendo a ventilagdo natural, ha telas milimétricas
nas janelas em bom estado de conservacdo e de
limpeza?

1.10 — Existe protecdo contra a entrada de insetos e
roedores?

1.10.1 — E feito controle desses animais com produto
quimico indicado para essa finalidade?

1.11 — Existe equipamento de prote¢do contra incéndio
neste setor

1.12 — As dimensdes da drea sdo compativeis com as
atividades realizadas, permitindo um fluxo racional de
operacionalizagdo?




2 - O laboratorio de Sorologia dispoe de:

2.1 — Pia com bancada de material impermeavel

2.2 — Centrifuga de Tubos

2.3 — Banho maria a 56° C

2.4 — Banho Maria a 37° C

2.5 — Incubadora de placas de elisa

2.6 — Lavadora de placas de elisa

2.7 — Leitora de placas de elisa

2.8 — Microscépio éptico comum

2.9 — Microscopio de fluorescéncia

2.10 — Agitador tipo Kline (VDRL)

2.11 — Micropipetador automdtica

2.12 — Pipeta automadtica

2.13 — Balanga analitica

2.14 — Estufa

2.15- Refrigerador exclusivo para conservacdo de
reagentes

2.16 — Refrigerador exclusivo para guarda de amostras
de sangue

2.17 — Freezer

2.18 — Auto analisador

2.19 — Marcador de tempo com alarme

2.20 — Espectrofotometro

mR=RR R

2.21 — Outros. Especificar

2.22 — Existe manuten¢do preventiva dos equipamentos.
Registrar a periodicidade.

Z |

2.23 — Os equipamentos sdo calibrados a intervalos

regulares. Registrar periodicidade.
2.24 — A temperatura dos refrigeradores € anotada
diariamente. Anotar a Periodicidade.

2.25 — A temperatura dos freezeres é verificada pelo
menos a cada 12 horas. Anotar a Periodicidade.

2.26 — Todos os incubadores e banhos-maria possuem
termOmetro de uso exclusivo.

2.27 — A temperatura dos banhos-maria e incubadores
sdo controladas. Anotar a periodicidade.

2.28 — Recebimentos de Amostra:

2.28.1 — As amostras de sangue para exames sorolgicos
sdo encaminhadas pelo préprio servigo de hemeoterapia

IN

2.28.2 — Por outros servicos de hemoterapia (neste caso
anexar relacio)

IN

2.28.3 — As amostras que ddo entrada no servi¢o estdo
devidamente identificadas, acompanhadas de uma
relacdo e conferidas.

2.28.4 — Sao conferidas por mais de uma pessoa nessa
ocasido.

2.28.5 — Todas as amostras recebidas sdo testadas
individualmente.

2.28.6 — Quantas amostras sio testadas por més

IN




2.29 — As amostras recebidas sdo coletadas em:

2.29.1 — Tubo seco

INF

2.29.2 — Tubo com anticoagulante

INF

3 — Procedimentos realizados — indicar o método

Sim

Nao

Observacoes

3.1-Anti-HIV1-2

32-HIV1-2AG (P24)

3.3 - Anti-HTVL I/l

3.4 — Anti-HCV

3.5-Hbs Ag

3.6 — Anti-HBc

3.7 — D. Chagas (2 métodos)

3.8 — Sifilis

3.9 - ALT/TGP

3.10 — Maldria (em zona endémica)

3.11 — Brucelose )em zona endémica)

3.12 — Citomegalovirus (conforme patologia)

3.13 — Hemoglobinas anormais

3.14 — Outros

|
Z
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3.15 — Séo feitos testes confirmatdrios. Quais?

z

3.16 — As amostras reagentes ou inconclusivas:

3.16.1 — Sao repetidas

3.16.2 — A repeticdo é em duplicata

3.17 — Na liberag@o de resultados hé dupla conferéncia

3.18 — Os resultados da sorologia sdo registrados

3.19 — Os registro sao informatizados

==zl ZzZ

3.20 — Como ¢ informado o resultado da sorologia ao
servi¢o que encaminhou as amostras

INF

3.21 — Existe soroteca

3.22 — Existe registro e controle da soroteca

3.23 — Ficam as aliquotas de soro dos doadores estocadas
por pelo menos seis meses. Se por outro periodo
especificar.

INF

3.24 — Reagentes utilizados:

3.24.1 — Possuem registro no 6rgdo competente

3.24.2 — Estao dentro do prazo de validade

L)

3.24.3 — Estao mantidos na temperatura recomendada
pelo fabricante

]

3.24.4 — E feito controle de qualidade de cada lote em
uso

3.24.5 — Se vencidos, estdo claramente identificados e
nao sdo utilizados de rotina

3.25 — A 4gua usada nos procedimentos laboratoriais
atende aos padrdes bacteriol6gicos e fisico-quimicos
estabelecidos pela farmacopéia brasileira/britanica?

3.26 — Controle de qualidade das técnicas empregadas:

3.26.1 — Sao utilizados métodos adequados para avaliar a




especificidade, sensibilidade e reprodutividade das
técnicas empregadas

3.26.2 — Séo realizados os controles em paralelo as
reacdes para confirmar a exatiddo dos resultados obtidos

3.26.3 — Existe algum programa de controle de qualidade
externo

3.26.4 — Ha manual operacional de procedimentos
atualizado e disponivel

3.26.5 — As atividades sao executadas de acordo com o
manual de procedimentos

3.26.6 — Os funciondrios sdo capacitados e treinados para
as fungdes que executam

z Z =z Z =

3.26.7 — Os funciondrios usam EPI. Qual?

3.27 — O destino do material biol6gico segue as normas
de bioseguranga

zb—i

3.28 — Existe lavagem de material em area especifica

2.29 — Verificar como € realizado este procedimento

INF

2.30 — Verificar como é feita a limpeza dos
equipamentos e superficies

INF

Observacoes:




ROTEIRO DE INSPECAO PARA UNIDADES HEMOTERAPICAS

ANEXO V

IMUNOHEMATOLOGIA DO DOADOR

Nome do Responsavel:

Formacao profissional:

Registro no Conselho de Classe:

1 - Area Fisica m>

Sim

Nao

Observacoes

1.1 - Existe sala especifica para laboratério de
imunohematologia do doador

1.2 - As paredes, piso, teto e os elementos fixos (bancadas,
cubas, pias, prateleiras e balcdes de trabalho) estio em
boas condi¢gdes de higiene e em bom estado de
conservagao?

1.3 - Existem manchas nas paredes, piso ou teto, decorrentes de
vazamentos de dgua?

1.4 - O piso e as paredes sdo lisos, lavaveis e resistentes a
acdo de detergentes e produtos desinfetantes?

1.5 - Os ralos existentes possuem fecho hidrico e sdo providos
de tampa rotativa?

1.6 - A iluminacdo € adequada para a realizagdo das tarefas com
seguranca?

1.6.1 - No caso dessa ser artificial € feita a substituicio de
lampadas queimadas?

1.7 - Ha depdsito de sujidades no bulbo das 1ampadas?

1.8 - As condicOes gerais aparentes da parte elétrica sdo boas?

1.9 - O sistema de ventilagdo adotado na drea proporciona um
ambiente de trabalho adequado?

1.9.1 - Sendo a ventilacdo natural, hé telas milimétricas nas
janelas em bom estado de conservagdo e de limpeza?

1.10 - Existe protecdo contra a entrada de insetos e roedores?

1.10.1 - E feito controle desses animais com produto quimico
indicado para essa finalidade?

1.11 - Existe equipamento de prote¢do contra incéndio neste
setor ?

1.12 - As dimensdes da drea sdo compativeis com as atividades
realizadas, permitindo um fluxo racional de
operacionalizacio?




2. - O laboratério de Imunohematologia do doador contém: Sim | Nao | Observacoes
2.1 - Pia com bancada de material impermedvel de ficil limpeza e N
desinfeccio
2.2 - Centrifuga de tubos
2.3 - Centrifugas de microplacas I
2.4 - Banho — maria I
2.5 - Marcador de tempo com alarme I
2.6 - Refrigerador para guarda de reagentes I
2.7 - Refrigerador para guarda de amostras de sangue I
2.8 - Visor aglutinoscépio I
2.9 - Sistema automatizado para exames imunohematolégicos R
2.10 - Outros. Quais? INF
2.11 - Existe manutencdo preventiva dos equipamentos. Anotar N
periodicidade
2.12 - Os equipamentos sdo calibrados a intervalos regulares. Anotar N
periodicidade.
2.13 - A temperatura dos refrigeradores situa-se entre 2° e 6° C I
positivos.
2.14 - A temperatura dos refrigeradores € anotada diariamente. Anotar N
periodicidade.
2.15 - Os banhos-maria possuem termometros de uso exclusivo I
2.16 - A temperatura dos banhos-maria e incubadores sdo controladas. N
Anotar periodicidade.
2.17 — Recebimentos de Amostras:
2.17.1 - As amostras de sangue para exames imunohematolégicos sao
encaminhados:
2.17.1.1 - Pelo préprio servico de hemoterapia INF
2.17.1.2 - Por outros servicos de hemoterapia. Neste caso anexar INF
relacdo.
2.17.1.3 - As amostras que dao entrada no setor estdo devidamente I
identificadas e vém acompanhadas de uma relagdo. Sdo
conferidas
2.18 - As amostras recebidas sdo coletadas em:
2.18.1 - Tubo seco INF
2.18.2 - Tubo com anticoagulante INF
2.19 - Procedimentos realizados:
2.19.1 - E realizado em todas as unidades coletadas a determinagio I
ABO e do Fator RH (D)
2.19.2 - Testa-se os glébulos vermelhos do doador com soros reativos I
anti-A e Anti-B
2.19.3 - A tipagem reversa € realizada testando o soro ou plasma com I
suspensdo de glébulos vermelhos conhecidos A e B.
2.19.4 - A tipagem do fator RH(D) € realizada com soro anti-D albu I
minoso, acompanhada de soro controle RH
2.19.5 - Séo utilizados soros anti-D e controle RH da mesma INF

procedéncia




2.19.6 - Sdo os RH negativos confirmados em testes separados I
excluindo o antigeno D fraco

2.20 - A amostra de tipagem ABO/RH ¢ realizada:

2.20.1 - Amostra coletada com anticoagulante (EDTA) INF

2.20.2 - Amostra coletada sem anticoagulante (Tubo Seco) INF

2.21. - Que técnicas sdo utilizadas para a determinacéo de grupo

sanguineo ABO/RH:

2.21.1 — Tubo INF

2.21.2 - Gel teste INF

2.21.3 - Lamina INF

2.21.4 - Placa de opalina INF

2.21.5 - Outras. Quais? INF

2.21.6 - Determina-se o fenétipo do sistema RH em todas as amostras I

RH negativo
2.21.7 - E realizada a pesquisa de anticorpo irregulares utilizando INF
glébulos vermelhos fenotipados

2.22 - Na pesquisa de anticorpos irregular é realizada:

2.22.1 - Amostra coletada com anticoagulante (EDTA) INF

2.22.2 - Amostra coletada sem anticoagulante (Tubo Seco) INF

2.23 - A técnica utilizada para a pesquisa de anticorpo irregular é: Sim | Nao | Observagdes

2.23.1 — Tubo

2.23.2 - Gel Teste INF

2.23.3 — Lamina INF

2.23.4 - Placa de opalina INF

2.23.5 - Outros. Quais? INF

2.23.6 - Os resulatados da Imunohematologia sdo registrados I

2.23.7 - Os registros sdo informatizados R

2.23.8 - Como sdo informados os resultados dos exames para o estoque INF
do servigco ou de outros servicos.

2.24 - Reagentes Utilizados:

2.24.1 - Possuem registro no 6rgdo competente I

2.24.2 - Estdo dentro do prazo de validade I

2.24.3 - Estdo mantidos na temperatura recomendada pelo fabricante I

2.24.4 - E feito controle de qualidade de cada lote em uso R

2.24.5 - Se vencidos, estio claramente identificados e ndo sdo I
utilizados de rotina.

3 - Controle de qualidade das técnicas empregadas Sim | Nao | Observacoes

3.1 - Sdo utilizados métodos adequados para avaliar a especificidade, R
sensibilidade e reprodutividade das técnicas empregadas

3.2 - Existe algum programa de controle de qualidade externo R

3.3. Existe manual operacional de procedimentos atualizado e N
disponivel.

34.  As atividades sdo executadas de acordo com o manual de N
procedimentos

3.5 - Os funciondrios sdo capacitados e treinados para as fun¢des que N
executam

3.6 - Os funciondrios usam EPI ? Qual 1

3.7 - O destino do material bioldgico segue as normas de bioseguranca N

3.8 - Existe lavagem de material em 4rea especifica I

3.9 - Verificar como ¢é realizado este procedimento INF

3.10 - Verificar como ¢é feita a limpeza dos equipamentos e superficies. INF




Observacio:

ROTEIRO DE INSPECAO PARA UNIDADES HEMOTERAPICAS

ANEXO VI

TERAPIA TRANSFUSIONAL

Nome do Responsavel:

Formacao profissional:

Registro no Conselho de Classe:

1 - Area Fisica m

Sim

Nao

Observacoes

1.1 - Existe sala especifica para laboratério de
imunohematologia pré-transfusional

1.2- As paredes, piso, teto e os elementos fixos
(bancadas, cubas, pias, prateleiras e balcdes de
trabalho) estdo em boas condicdes de higiene e em
bom estado de conservac¢io?

1.3- Existem manchas nas paredes, piso ou teto,
decorrentes de vazamentos de dgua?

1.4 - O piso e as paredes sdo lisos, lavaveis e resistentes
a acdo de detergentes e produtos desinfetantes?

1.5 - Os ralos existentes possuem fecho hidrico e sdo
providos de tampa rotativa?

z

1.6- A iluminag¢do é adequada para a realizacdo das
tarefas com seguranga?

1.6.1 - No caso dessa ser artificial € feita a substitui¢do
de lampadas queimadas?

1.7 — H4 depésito de sujidades no bulbo das lampadas?

1.8 — As condicOes gerais aparentes da parte elétrica sdo
boas?

1.9 — O sistema de ventilagdo adotado na 4rea
proporciona um ambiente de trabalho adequado?

1.9.1 — Sendo a ventilagdo natural, ha telas milimétricas
nas janelas em bom estado de conservacdo e de
limpeza?

1.10 — Existe protecdo contra a entrada de insetos e
roedores?

1.10.1 — E feito controle desses animais com produto
quimico indicado para essa finalidade?

1.11 — Existe equipamento de prote¢do contra incéndio
neste setor?

1.12 — As dimensdes da drea sdo compativeis com as
atividades realizadas, permitindo um fluxo racional de
operacionalizacio?




2 — O laboratdrio de imunohematologia pré-
transfusional contém:

2.1 — Pia com bancada de material impermedvel de facil I

limpeza e desinfeccdo

2.2 — Centrifuga de Tubos I

2.3 — Banho maria I

2.4 — Marcador de tempo com alarme I

2.5 — Estantes para tubos I

2.6 — Refrigerador para guarda de reagentes I

2.7 — Refrigerador para guarda de amostras de sangue I

2.8 — TermOmetro (s) |

2.9 — Registro de controle de temperatura I

2.10 —Visor aglutinoscdpio I

2.11 — Outros. Quais? INF

2.12 — Existe manutengdo preventiva dos equipamentos. N
Registrar a Periodicidade.

2.13 — Os equipamentos sdo calibrados a intervalos N
regulares. Registrar periodicidade.

2.14 — A temperatura dos refrigeradores situa-se entre 2° I
e 6° C positivos

2.15 - A temperatura dos refrigeradores € anotada N
diariamente. Anotar a periodicidade.

2.16 — Todos os incubadores e banhos-maria possuem I
termOmetros de uso exclusivo

2.17 — A temperatura dos banhos-maria e incubadores N
sdo registrados? Anotar periodicidade.

3 — Procedimentos pré-transfusionais:

3.1 — Este setor prepara transfusdes apenas para o servico INF
onde estd instalado. Sendo, anexar relacdo.

3.2 — Para toda e qualquer transfusio de produto I
hemoterapico é feita solicitacdo por escrito, por
médico, com assinatura, nome legivel e CRM

3.3 — A requisi¢do de transfusio contém:

3.3.1 — A identificagdo do receptor I

3.3.2 — O produto hemoterdpico indicado I

3.3.3 — A quantidade I

3.3.4 — Indicagdes da transfusdo 1

3.4 — Existe médico hemoterapeuta que recebe e analisa N
as prescri¢des de sangue e componentes

3.5 — Exames na amostra do receptor:

3.5.1 — A amostra do receptor é coletada em tubo limpo, I
seco com tampa e sem anticoagulante

3.5.2 — A amostra € identificada de maneira legivel, no I
momento da coleta

3.6 — A identificacdo da amostra no momento da coleta
contém:

3.6.1 — Nome completo I

3.6.2 — Numero de registro ou data de nascimento do I
receptor

3.6.3 — Localizagdo intrahospitalar I

3.6.4 — Data e rubrica da pessoa que realizouo a coleta I

3.6.5 — Antes do inicio dos exames, os dados contidos no |

rétulo da amostra sdao comparados com os da
requisi¢io




3.6.6 - Qual a conduta quando hd discrepancia entre os INF
dados da amostra coletada e os da requisi¢do
3.6.7 — Qual o prazo mdximo entre a coleta da amostra e INF
sua utilizacfo para testes pré-transfusionais
3.7 — Em qual amostra é realizada a classificagdo
ABO//RH:
3.7.1 — Com anticoagulante (EDTA) INF
3.7.2 — Sem anticoagulante (Tubo Seco) INF
3.8 — Qual a técnica utilizada para determinacdo de INF
grupo sanguineo ABO/Rh
3.9 — Sao utilizados para tipagem direta soros anti-A e I
anti-B e para a tipagem reversa suspensoes de 3% a
5% de glébulos fenotipados Al e B
3.10 — H4 resolucdo das discrepancias entre as tipagens I
direta e reversa antes da transfusao.
Continuacio de procedimentos pré-transfusionais Sim | Nao | Observacoes
3.11 — E realizada a pesquisa de subgrupo de A INF
3.12 — E realizada a determinagdo do tipo RHO (D) na I
amostra de receptor
3.13 — S@o utilizados em rotina os soros para anti-D e I
controle de RH
3.14 — E realizada a pesquisa para antigeno D fraco (D°) I
quando o teste com anti-D em temperatura ambiente e a
37° C for negativo
3.15 — Quando o controle de RH for positivo, como é INF
considerada a tipagem RH
3.16 — Qual a tipagem do sangue que € transfundido INF
3.17 — E realizada a pesquisa de anticorpos irregulares no N
receptor
3.18 — Em qual amostra é realizada esta pesquisa:
3.18.1 — Com anticoagulante (EDTA) INF
3.18.2 — Sem anticoagulante (Tubo Seco) INF
3.19 — Qual a técnica utilizada INF
3.20 — Esta pesquisa € realizada utilizando suspensio 3- I
5% de glébulos vermelhos de fenétipo conhecido de no
minimo dois doadores
3.21 — No caso da pesquisa de anticorpos irregulaes ser I
positiva, € realizada a identificacdo dos mesmos
3.22 — Qual a técnica utilizada INF
3.23 — E realizada prova de compatibilidade I
3.24 — E realizada a inspecdo visual do sangue antes da I
realizag@o da prova de compatibilidade
3.25 — Na unidade de sangue total e concentrados de
hemdcias, sdo realizados obrigatoriamente:
3.25.1 — Redeterminagdo direta do grupo ABO I
3.25.2 — Redeterminacdo do RH (D) |
3.25.3 — Prova de compatibilidade maior I
3.25.4 — Na unidade de plasma ¢é feita a redeterminacio I

ABO




3.26 — Verificar se a prova de compatibilidade é
realizada nas seguintes etapas:

3.26.1 — Centrifugag@o imediata

3.26.2 — Incubagdo a 37° C

3.26.3 — Realizacdo do teste de antiglobulina humana

3.26.4 — Leitura e registro nas varias etapas

| (|

3.27 — Em qual amostra é realizada este teste:

3.27.1 — Amostra coletada sem anticoagulante (EDTA)

INF

3.27.2 — Amostra coletada sem anticoagulante (Tubo
Seco)

INF

3.27.3 — Qual a técnica utilizada

INF

3.28 — E realizado o autocontrole

3.29 — E realizada prova de compatibilidade para a
transfusdo de granulécitos

INF

3.30 — Houve casos de extreme urgéncia em que o
sangue total e ou o concentrado de hemadcias foram
liberados sem a prova de compatibilidade

INF

3.31 — Em sendo positiva a resposta acima, o
procedimento foi autorizado pelo médico solicitante

3.32 — Existe formulério especifico para autorizagao
médica do procedimento acima.

3.33 — O médico solicitante é comunicado pelo servi¢o
de hemoterapia quando os resultados dos testes de
compatibilidade demonstram que ndo existe sangue
compativel com o receptor

3.34 — Sdo guardadas aliquotas do soro do receptor. Por
Quanto tempo

INF

3.35 — S@o guardados e identificados segmentos das
bolsas transfundidas

INF

Continuacao de procedimentos pré-transfusionais

Sim

Nao

Observacoes

3.36 — Testes pré-transfusionais em criancas de até 4
meses de idade:

3.36.1 — Realiza tipagem ABO (direta) e RH

3.36.2 — Pesquisa anticorpos irregulares na amostra pré-
transfusional

3.36.3 — Realiza prova de compatibilidade utilizando o
soro da mae, soro ou eluato das hemdcias da crianga

3.37 — Verificar se a unidade hemoterdpica destinada a
transfusdo para determinado paciente contém o rétulo da
fase de liberagdo e uma etiqueta afixada na bolsa
contendo os seguintes dados:

3.37.1 — Nome completo, nimero de registro e
localizac¢do do receptor

3.37.2 — Grupo ABO e tipo RH (D) do receptor

3.37.3 — Data e nome do responsavel pela realizagdo dos
testes pré-transfusionais e pela liberagdo

3.37.4 — Resultados dos testes de compatibilidade

3.38 — Todos os registros pertinentes a transfusdo ficam
arquivados por um periodo minimo de cinco anos

3.39 — Transfusdo de sangue e seus componentes:




3.39.1 — A ficha do receptor contém registros de todos os
resultados dos testes transfusionais, o numero de
unidades transfusionais e outros dados de interesse

3.39.2 — Utiliza-se banho-maria para aquecimento de
sangue e componentes

INF

3.39.3 — O PFC e o CRIO, sao descongelados em banho-
maria, em temperatura que nao exceda a 37° C e a bolsa
estd protegida de forma que o equipo nao entre em
contato com a dgua

4. Transfusao

4.1 — Equipamentos de transfusio:

4.1.1 — O servico de hemoterapia possui filtro padrao
estéril

4.1.2 — Apirogénio e descartdavel apds uso tnico

4.2 — Qual o tempo méximo de e infusdo de unidades de
sangue e homocomponentes

INF

4.3 — Nas transfusdes eletivas sdo previamente
determinados o volume, a velocidade e o tempo de
infusdo do produto hemoterépico levando em
consideragdo as condi¢des clinicas e circulatérias do
paciente

INF

4.4 — Observar se antes do inicio da transfusio sdao
checados:

4.4.1 — O nome do paciente perguntando diretamente se
consciente

4.4.2 — O nome do paciente no bracelete, se inconsciente

4.4.3 — O rétulo da bolsa, os dados da etiqueta de
identificacdo, a validade do produto e feita inspecao
visual

4.4.4 — Os sinais vitais e sintomas do paciente antes que
se inicie a transfusio

4.5 — Na vigéncia da transfusio:

4.5.1 — Fica um profissional habilitado e capacitado a
beira do leito durante os primeiros 10 a 15 minutos ap6s
o inicio da transfusdo

4.5.2. — O paciente é observado periodicamente durante a
transfusdo

4.5.3 — A etiqueta de identificacdo permanece afixada a
bolsa até o final da transfusdo

4.6 — Das Reagdes Transfusionais:

4.6.1 — Os registros na unidade hemoterdpica sobre casos
de reagdo transfusional, ficam arquivados por no minimo
5 anos

4.6.2 — Quem reconhece os sinais e sintomas decorrentes
de reacdo transfusional

INF

4.6.3 — O médico assistente do paciente assim como o
médico hemoterapeuta sdo comunicados




Continuacao de procedimentos pré-transfusionais

| Sim | Ndo | Observacdes |

4.6.4 — Nos casos suspeitos de reagdo hemolitica aguda
quais das acdes abaixo sdo desencadeadas:

4.6.4.1 — Interrompe-se imediatamente a transfusdo

4.6.4.2 — Conserva-se 0 acesso venoso

4.6.4.3 — Examinam-se todas as etiquetas, rotulos e
registros, conferindo com os dados do paciente da
unidade de sangue ou componente em uso

4.6.4.4 — Coletam-se amostras do paciente para os
seguintes exames:

4.6.4.5 — Sangue sem anticoagulante (testes
imunohematolégicos)

4.6.4.6 — Sangue com anticoagulante pesquisa de
hemoglobina livre no plasma, hemograma e anélise
morfoldgica dos eritrdcitos)

4.6.4.7 — Sangue citratado (testes de coagulacdo)

4.6.4.8 — E coletada amostra de urina do paciente e
enviada para andlise

4.6.4.9 — Sdo encaminhados a unidade hemoterdpica a
bolsa contendo o restante do sangue ou componente, 0
equipo de transfusdo e a etiqueta de identificacdo da
bolsa

4.6.5. — Qual a conduta da unidade hemoterapica frente a
suspeita de reagdo transfusional

INF

4.6.5.1 —Identifica as amostras da bolsa (segmento da
bolsa ou o tubo utilizado para as amostras coletadas nas
fases pré-fransfusionais e do receptor) amostras
coletadas nas fases pré e pds-reacdo), verificando se os
registros das etiquetas estdo preenchidos corretamente e
concordantes

INF

4.6.5.2 — Compara as amostras pré e pds-reacio do
paciente

INF

4.6.6 — Realiza nas amostras de sangue pré e pos-
transfusional do doador e do receptor as seguintes
provas:

4.6.6.1- Determinacgdo do grupo ABO e tipo RHO(D)

4.6.6.2 — Pesquisa de anticorpos irregulares

4.6.6.3 — Teste direto da antiglobulina humana nas
amostras de sangue do receptor

4.6.6.4 — Prova de compatibilidade (pré e pos
transfusional)

4.6.6.5 — Pesquisa a presenca de microaglutinados em
esfregado corado

4.6.6.6 — O servico de hemoterapia realiza outros testes
além dos descritos acima. Quais?

INF

4.6.7 — Houve notificacdo de outros tipos de reagdes:

4.6.7.1 — Febre

4.6.7.2 — Alergia

4.6.7.3 — Reagdo anafilatica

4.6.7.4 — De sobrecarga circulatéria

4.6.8 — Essas reagdes foram registradas na ficha do
paciente, assim como o resultado da avaliagdo e a
conduta instituida

P | | | |




4.6.9 — Houve casos de suspeita de transmissao de
doencas. Quantos casos?

INF

4.6.10 — Foram investigados clinica e laboratorialmente

INF

4.6.11 — Foram identificadas as unidades que foram
transfundidas no paciente

INF

4.6.12 — Foram revistos os registros de sorologia destes
doadores para identificar algum erro transfusional

4.6.13 — foram convocados os doadores e retestados para
detectar aquele cujo sangue possa ter transmitido a
doenca

INF

Continuacio de procedimentos pré-transfusionais

Sim

Nao

Observacoes

4.6.14 — Nos casos em que foram identificados o doador
e a doenga, o médico assistente do paciente foi
comunicado dos resultados

4.6.15 — O 6rgdo governamental foi notificado da
ocorréncia

INF

4.6.16 — Foi o doador encaminhado para tratamento
especializado e excluido tempordria ou definitivamente
do corpo de doadores do servico

4.6.17 — Ficaram registradas na ficha do doador e
receptor todas as medidas efetuadas para o diagnéstico,
notificacdo e encaminhamento

4.7 -Transfusdo Intra-uterina:

4.7.1 — Os componentes utilizados neste processo sdo
desleucotizados e irradiados

4.7.2 — Verificar os registros destes procedimentos

INF

4.8 — Transfusao de substituicao ou
exsanguineotranfusio:

4.8.1 — O sangue e ou componentes utilizados respeitam
o prazo miximo de 7 dias de estocagem

INF

4.8.2 — Nos casos de DHPN por incompatibilidade
materno-fetal pelo sistema ABO, € utilizado o plasma
compativel com as hemdcias do pacienete

4.8.3 — Nos casos de DHPN, por incompatibilidade
materno-fetal pelo sistema RH e/ou sistemas ndo ABO,
as hemdcias utilizadas sdo compativeis com o anticorpo
materno responsivel pela DHPN

4.8.4 — E utilizado produtos irradiados principalmente
em recém-nascidos pré-termo

4.9 — Transplante renal:

4.9.1 — Se o receptor e doador de rim forem CMV
negativos, as hemdcias utilizadas ndo apresentam
anticorpos conta citomegalovirus (CMV). No caso de
impossibilidade desta aceita-se o uso de produtos
desleucotizados por filtro

4.9.2 — Sao efetuadas a critério médico, transfusdes
especificas da camada leucocitdria ou do concentrado de
hemécias ndo-deleucotizado do provavel doador de rim
ao seu receptor, com o intuito de induzir uma tolerancia
imunoldgica desde que esteja de acordo com o disposto
abaixo:

4.9.2.1 — Os testes sorolégicos do doador preenchem os
requisitos recomendados para os doadores de sangue ou
componentes




4.9.2.2 — A compatibilidade pré-transfusional seja
obrigatoriamente respeitada

4.9.2.3 — Ficam a critério médico a freqiiéncia e o
volume das doagdes e das transfusoes

INF

4.9.2.4 — O doador pode doar a camada leucocitdria em
intervalos inferiores a 12 (doze) semanas, desde que com
anuéncia de médico hemoterapeuta

INF

4.10 — Transplante de Medula Ossea

4.10.1 — Todo componente sanguineo (celular ou
plasmadtico) deve ser irradiado com pelo menos, 1.500
RADS (15GU)

4.10.2 — Os produtos provenientes de doadores que nao o
da medula éssea sdo deleucotizados

4.10.3 — Os pacientes CMV negativos cujos doadores de
medula sejam também CMV negativos, utiliza-se
componentes deleucotizados por filtro

4.11 — Transfusdo em residéncia:

4.11.1 — A unidade hemoterépica realiza transfusdes em
residéncia? Se realiza, observar o disposto abaixo:

INF

4.11.2 — Verificar a presenga obrigatdria e continua de
um médico ao lado do paciente.

INF

4.11.3 — Verificar se hda medicamentos, materiais €
equipamentos disponiveis para atendimento a situagdes
de emergéncia decorrente do ato transfusional

INF

Continuacao de procedimentos pré-transfusionais

| Sim | Ndo | Observacdes |

4.12 - Transfusdo Autéloga:

4.12.1 — O volume coletado nao ultrapassa 8 ml/kg para
as mulheres e 9 ml/kg para os homens em nenhum caso o
volume deve ultrapassar 500ml por doagdo

R

4.12.2 — A concentragdo da hemoglobina do doador ndo
¢é inferior a 11,0 G/DL ou hematdcrito inferior a 34%

4.12.3 — Verificar o nimero e intervalo entre as coletas

4.12.4 — Verificar se para cada unidade coletada sdo
realizados os testes de grupo ABO e RH(D) no rétulo

4.12.5 — Verificar se sdo realizados os testes soroldgicos
preconizadores para as unidades homologas

4.12.6 — Verificar se a rotulagem é aquela normalmente
utilizada pela unidade hemoterdpica incluindo o nome do
doador/receptor. Instituicdo de satide onde serd realizada
a transfusdo e a data provavel de seu uso

4.12.7 — Verificar a presenga obrigatéria de uma
identificacdo adicional indicando que a unidade é
destinada a transfusdo autéloga

4.12.8 — Verificar se para as unidades aut6logas com
sorologia positiva para qualquer uma das patologias
testadas e utilizadas para transfusio aut6loga existem
mecanismos especiais de identificag¢do e controle que
evitem seu uso homoélogo e riscos para o pessoal técnico.
E somente transfundida para o préprio doador




4.13 - Transfusao autéloga intra-operatoria:

4.13.1 — Verificar se sdo obedecidos os seguintes
critérios:

4.13.1.1 — O material utilizado € estéril, apirogénico,
descartdvel e de uso Unico

4.13.1.2 — O material utilizado remove particulas de
detritos celulares

4.13.1.3 — O sangue obtido no campo operatério nio é
utilizado em transfusdo homoéloga

4.13.1.4 — Nas unidades de sangue ou componentes
aut6logos, ndo utilizadas pelo doador/receptor e
transformadas em homoélogas foram cumpridas todas as
exigéncias das normas técnicas para doa¢des homologas
regulares e o doador/receptor autorizou por escrito esta
conduta

4.13.1.5 — Verificar se todos os registros pertinentes a
transfusdo ficam arquivados por um periodo minimo de 5
(cinco) anos

4.14 — Existe manual operacional de procedimentos
atualizado e disponivel no setor

4.15 - As atividades sdo executadas de acordo com o
manual

4.16 — Os funciondrios sdo capacitados e treinados para
as fungdes que executam

z z Z

4.17 — Os funciondrios usam EPI. Qual?

]

4.18 — O destino do material biol6gico segue as normas
de bioseguranga

L)

4.19 — existe lavagem de material em drea especifica.
Verificar.

4.20 — Verificar como ¢ feita a limpeza dos
equipamentos e superficies.

INF

Observacao:




ROTEIRO DE INSPECAO PARA UNIDADES HEMOTERAPICAS

ANEXO VII

ALMOXARIFADO GERAL

Nome do Responsavel:

Formacao profissional:

Registro no Conselho de Classe:

2 - Area Fisica m>

Sim

Nao

Observacoes

2.1 - As paredes, piso, teto e os elementos fixos (bancadas, cubas,
pias, prateleiras e balcdes de trabalho) estdo em boas condicdes
de higiene e em bom estado de conservagio?

2.2 - Existem manchas nas paredes, piso ou teto, decorrentes de
vazamentos de dgua?

2.3 - O piso e as paredes sdo lisos, lavaveis e resistentes a
acdo de detergentes e produtos desinfetantes?

2.4 - Os ralos existentes possuem fecho hidrico e sdo providos de
tampa rotativa?

2.5 - A iluminagdo é adequada para a realizacdo das tarefas com
seguranga?

2.5.1 - No caso dessa ser artificial é feita a substitui¢do de
lampadas queimadas?

2.6 - Ha depdsito de sujidades no bulbo das lampadas?

2.7 - As condicdes gerais aparentes da parte elétrica sdo boas?

2.8 - O sistema de ventilacio adotado na 4rea proporciona um
ambiente de trabalho adequado?

2.8.1 - Sendo a ventila¢do natural, hd telas milimétricas nas janelas
em bom estado de conservacdo e de limpeza?

2.9 - Existe protecdo contra a entrada de insetos e roedores?

2.9.1 - E feito controle desses animais com produto quimico indica -
do para essa finalidade?

2.10 - Existe equipamento de protecdo contra incéndio neste setor ?

2.11. - As dimensdes da drea sdo compativeis com as atividades rea-
lizadas, permitindo um fluxo racional de operacionalizagcdo?

3. - Os produtos e insumos sdo examinados quando chegam, para N
verificar se atendem as especificagdes.
4. - Os insumos e produtos sdo armazenados de acordo com as ins- N
tru¢des do fabricante

5.- Haregistro de controle de equipamentos de refrigeragdo. Ano - N
tar a periodicidade.

6. - Existe drea para inflamdveis de acordo com as normas de biose- N
guranga.

7. - O material ¢ utilizado por ordem de entrada. I

8. - Existe manual de procedimento operacional padrdo (MPOP) N

9. - Os funciondrios realizam atividades de acordo com o MPOP N

10.- Ha registros de controle de estoque N

Observacao:




