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MODULO V- Referenciado

AGENCIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OUTROS PROCEDIMENTOS

TERAPEUTICOS

Nome do responsavel:

Formacgao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

1. Atividades avaliadas

Nivel

Sim

1.1. Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais

1.2. Distribuicdo de hemocomponentes compatibilizados

1.3. Distribuicdo de hemocomponentes compatibilizados a outros servigos

1.4. Transfuséo hospitalar (em leito de internagéo)

1.5. Transfusdo ambulatorial

INF

2. Recursos Humanos

Nivel

Sim

2.1. Pessoal qualificado/capacitado (RDC 34/2014, Art. 7) (Portaria de
consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo 1V, Art. 241 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 242) (RDC 63/2011 — Art. 31)

2.2. Supervisao técnica por profissional de nivel superior habilitado. (RDC 34/2014,
Art. 6) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 14 e 15
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 14 e 15) (RDC 63/2011 — Art.15)

Observagoes:

3. Infraestrutura da Agéncia Transfusional

Nivel

Sim

3.1. Area fisica conforme legislacéo vigente* (RDC 34/2014, Art.8) (RDC 50/2002,
Parte 2, Tabela 4, Atividade 4.9.11, 4.9.13, 4.9.14, 4.9.16, 4.9.17 € 4.9.18)

* Para transfusGes ambulatoriais, area fisica especifica e de acordo com as normas técnicas
definidas para transfusées em pacientes internados.

3.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas utilizadas.
(RDC 34/2014, Art. 11) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art.
242 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243)

3.3. Calibragao de pipetas e termdémetros dentro do prazo de validade. (RDC n
34/2014, Art. 11) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 242,
245, 246 e 248 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 243, 246, 247 e 249)

3.4. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo
de validade e armazenados de acordo com a especificagdo do fabricante. (RDC
34/2014, Art. 13) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 20
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 20).

3.5. Armazenamento de hemocomponentes, reagentes e amostras em
equipamento especifico para esse fim, com monitoramento de temperatura, de
forma ordenada, racional e em areas separadas devidamente identificadas. 2
(RDC 34/2014, Art. 133) (Portaria de consolidagcdo MS-GM n° 5/2017. Anexo 1V,
Art. 151 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 152).

1. No caso de servicos de pequeno porte (poucas transfusées por més), se armazena
concentrados de hemacias no mesmo equipamento, o armazenamento é feito de forma

segregada.
2. Para a avaliagcdo da cadeia de frio da AT devem-se aplicar os itens de controle referentes
ao armazenamento do Modulo IV.

3.6. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 + 2°C) - qualquer alteragéo
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[ neste intervalo deve ser tecnicamente justificada. (RDC 34/2014, Art. 130)

Observagoes:

4. Procedimentos Gerais

Nivel

Sim

4.1. POP atualizado e disponivel. (RDC 34/2014 — Art. 10) (Portaria de
consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 237 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 238)

4.1.1 Atividades executadas de acordo com o POP. (RDC 34/2014 — Art. 10)
(Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 19 (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 19)

4.2. A requisicdo de transfusdo contém: Identificagdo do receptor (nome completo,
identificacdo do servico de saude, nome da mae (se possivel), sexo, peso (se
indicado), data de nascimento, prontuario do paciente ou registro do receptor, n2 do
leito e localizagdo intra hospitalar (se receptor internado), hemocomponente
solicitado, quantidade ou volume solicitado, indicagdo (tipos de transfusoes,
diagnostico, resultados laboratoriais que justificam a indicagdo) antecedentes
transfusionais, data da requisicdo, assinatura e n° de inscricdo no CRM do médico
solicitante. (RDC 34/2014, Art. 128 § 1°) (Portaria de consolidagcdo MS-GM n°
5/2017. Anexo IV, Art. 168 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 169) (RDC
63/2011 — Art. 8)

4.3. PFC e o CRIO descongelados, quando em banho-maria, em temperatura que
ndo exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que n&o entre em contato com
a agua e transfundida até, no maximo, 24h se armazenado a 4+ 2°C. (Portaria de
consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 199 e 200 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 200 e Art. 201)

4.4. Transporte e acondicionamento de hemocomponentes compatibilizados para
transfusdo e amostras de pacientes para testes pré-transfusionais em recipientes
rigidos, fechamento seguro e por pessoal treinado. (RDC 34/2014, Art. 138)
(Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 265, 269 e 270
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 266, 270 e 271) (Portaria n° 370/2014 —
Art.13, Art. 14 e Art. 35)

4.5. Registros das atividades do Comité Transfusional. (RDC 34/2014, Art. 145)
(Portaria de consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 12 (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art.12) (RDC 63/2011 — Art. 20)

4.6. A ficha ou registro do receptor no servico de hemoterapia contém registros de
todos os resultados dos testes pré-transfusionais, data e identificacdo de
hemocomponentes transfundidos, antecedentes de reagdes adversas a transfusao.
(RDC 34/2014, Art. 141) (Portaria de consolidacdo MS-GM n°® 5/2017. Anexo 1V,
Art. 180 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 181)

4.7. Testes Pré-Transfusionais

4.7.1. Realiza inspegao visual da bolsa de sangue (coloragdo, integridade do
sistema fechado, hemdlise ou coagulos, data de validade) antes da selegédo de
hemocomponentes. (RDC 34/2014, Art. 142) (Portaria de consolidagao MS-GM n°
5/2017. Anexo IV, Art. 186 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 187)

4.7.2. Coleta de amostras de pacientes realizada por profissional da saude
devidamente treinado para esta atividade, mediante protocolos definidos pelo
servico de hemoterapia. (RDC 34/2014, Art. 131)

4.7.2.1. Identificacdo do tubo da amostra no momento da coleta: nome completo do
receptor, numero de identificacdo ou localizagdo no servigo de saude, data da
coleta e identificacdo da pessoa que realizou a coleta. (RDC 34/2014, Art. 132)
(Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo |V, Art. 173 (Origem: PRT
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MS/GM 158/2016, Art. 174)

4.7.3. Guarda de aliquotas do soro ou plasma do receptor e segmentos (tubos) das
bolsas transfundidas, em temperatura de 2 a 6°C, por pelo menos 3 dias (72 h) em
equipamento/area especifica e identificada. (RDC 34/2014, Art. 133, § 3) (Portaria
de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 174 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art.175)

4.7.4. Tipagem ABO direta do receptor. (RDC 34/2014, Art. 129) (Portaria de
consolidagcdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 176 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 177)

Método:

4.7.5. Tipagem ABO reversa do receptor. (RDC 34/2014, Art. 129) (Portaria de
consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 176 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 177)

Método:

4.7.6. Determinagéo do fator RhD na amostra do receptor. (RDC 34/2014, Art. 129)
(Portaria de consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 176 (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 177)

Método:

4.7.6.1. Em caso de receptor RhD negativo, pesquisa de D fraco ou transfunde
hemocomponente Rh negativo. (RDC 34/2014, Art. 129) (Portaria de consolidacéao
MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 177 § 11° e § 12° (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 178 § 11° e § 12°)

4.7.6.2. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de RhD do mesmo
fabricante*. Caso resultado do soro controle for positiva considera invalida a
tipagem. (RDC 34/2014, Art. 84) (Portaria de consolidacdo MS-GM n°® 5/2017.
Anexo IV, Art. 177 § 8° (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 178 § 8°)

Método:

* No caso de utilizagdo de reagente anti-D produzido em meio salino, sem interferentes
proteicos, ndo é obrigatério o uso de soro controle.

4.7.7. Retipificaggo ABO (direta) e RhD* no sangue do doador de
hemocomponente eritrocitdrios (sangue total, concentrados de Hemacias e
Granuldcitos). (RDC 34/2014, Art. 129 § 1°) (Portaria de consolidacdo MS-GM n°
5/2017. Anexo IV, Art. 176 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177)

Método:
* Repetigdo da tipagem RhD somente deve ser realizada em bolsas rotuladas como "RhD
negativo”

4.7.8. Pesquisa anticorpos irregulares (PAl) na amostra de receptores*. (RDC
34/2014, Art. 129) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 176
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177)

Método:

4.7.8.1. Identifica anticorpos irregulares (IAl) conforme protocolo aprovado. (RDC
34/2014, Art. 82 Paragrafo Unico)
Método:

INF

4.7.9. Adota/registra procedimento para resoluc¢ao de discrepancia ABO, RhD, com
resultados anteriores e outras. (RDC 34/2014, Art. 135) (Portaria de consolidacao
MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 177 § 6° e § 16° (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 178 § 6° e § 16°)

4.7.10. Realiza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitarios
(exceto em transfusdes autdlogas) e granulociticos.

(RDC 34/2014, Art. 129 § 1° Item |V) (Portaria de consolidagcdo MS-GM n° 5/2017.
Anexo IV, Art. 176, 178 e 219 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 177, 179 e 220)
Método:

(NR) RDC 75

4.7.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrugédo do fabricante do
reagente/kit. (RDC 34/2014, Art. 13)
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4.7.12. Protocolos e registros dos ensaios (dados brutos, resultados,
interpretacdes) realizados contendo identificagao dos testes, nome do fabricante do
reagente/kit, nimero do lote, prazo de validade e identificagdo do responsavel pela
execugao do (s) ensaio (s). (RDC 34/2014, Art. 74)

4.7.13. Reagentes/solucdes aliquotadas ou manipuladas segundo determinagao do
fabricante com rétulo de identificagdo, data do preparo, data de validade e
profissional responsavel pelo procedimento, devidamente validado e registrado.
(RDC 34/2014, Art. 14)

4.7.14. Realiza/registra CQl — Controle de Qualidade Interno. (RDC 34/2014, Art.
105 e Art.134) (Portaria de consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Art. 22, 127 e 132
(Origem: PRT MS/GM 158/2016. Art. 22, 128 e 133)

4.7.14.1. Caso o proprio servigo prepare as amostras utilizadas no CQl, essas séo
caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o definido
pelo Ministério da Saude. (RDC 34/2014, Art. 105 § 2°)

4.714.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades nos resultados do CQI. (RDC 34/2014, Art. 105 § 3°)

4.7.15. Participa de AEQ — Avaliacao Externa da Qualidade (RDC 34/2014, Art.
106) (Portaria de consolidagao MS-GM n° 5/2017. Art. 22, 127 e 132 (Origem: PRT
MS/GM 158/2016. Art. 22, 128 e 133)

Programa:

4.7.15.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado
nas mesmas condi¢des e procedimentos adotados na rotina laboratorial.

4.7.15.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas nao
conformidades. (RDC 34/2014, Art. 106)

4.7.16. Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspecgdo visual, lote a lote e
por remessa de reagentes em uso a fim de comprovar se os mesmos estao dentro
do padréo estabelecido pelo fabricante. (RDC 34/2014, Art. 107)

4.8. Ato transfusional

4.8.1. Procedimento realizado sob supervisdo médica. (RDC 34/2014, Art. 128)
(Portaria de consolidagao MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 190 (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 191)

4.8.2. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014, Art. 128) (Portaria de
consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 190 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 191)

4.8.3. Etiqueta de liberagdo da bolsa de sangue para transfusdo (cartdo de
transfusdo) contendo: identificacdo numérica/alfanumérica do receptor (nome
completo, numero de registro e localizagdo — hospital, enfermaria, leito), grupo
ABO e tipo RhD do receptor; n°. de identificacdo do hemocomponente com grupo
ABO e tipo RhD; conclusdao do teste de compatibilidade; data e nome do
responsavel pela realizagdo dos testes pré — transfusionais e sua liberagdo para
uso, data do envio do hemocomponente para transfuséo, além das instrugdes ao
ato transfusional. (RDC 34/2014, Art. 137) (Portaria de consolidacao MS-GM n°
5/2017. Anexo IV, Art. 184 e 187 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 185 e 188)
(RDC 63/2011 — Art. 8)

4.8.4. Etiqueta afixada a bolsa até o término da transfusdo sem obstruir
informacgdes da bolsa. (RDC 34/2014, Art. 137) (RDC 63/2011 — Art. 8)

4.8.5. Confirmam antes do inicio da transfusao: identificagao do paciente; dados do
rétulo de identificagdo e etiqueta de liberagdo da bolsa; validade do produto e a
integridade da bolsa (inspecado visual). (RDC 34/2014, Art. 142) (Portaria de
consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 191 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 192) *

4.8.6. Condi¢des adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da
transfusdo. (RDC 34/2014, Art. 133) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017.
Anexo IV, Art. 192, Art. 193 e Art. 194 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 193,
Art. 194 e Art. 195)

2014




=y Agéncia Nacional

<
_l i_ de Vigilancia Sanitaria

GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

4.8.7. Durante a transfusdo: acompanhamento de médico ou profissional habilitado
e capacitado a beira do leito durante os primeiros 10 minutos. (RDC 34/2014, Art.
143) (Portaria de consolidagao MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 190 § 2° (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 191 § 2°)

4.8.8. Monitoramento periddico do paciente durante o transcurso do ato
transfusional. (RDC 34/2014, Art. 143) (Portaria de consolidagdo MS-GM n°
5/2017. Anexo IV, Art. 190 § 3° (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 191 § 39

4.8.9. Tempo maximo de infusdo de unidades de sangue e hemocomponentes até
4 (quatro) horas. (RDC 34/2014, Art. 143) (Portaria de consolidagdo MS-GM n°
5/2017. Anexo IV, Art. 196 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 197)

4.8.10. Registra em prontuario do paciente: os sinais vitais (temperatura, PA e
pulso) no inicio e no final da transfusdo, a data da transfusdo, a hora de inicio e
término da transfusdo, a origem e os ndmeros das bolsas dos hemocomponentes
transfundidos, identificagdo do profissional que realizou o procedimento
transfusional, reagbes adversas, quando couber. (RDC 34/2014, Art. 144) (RDC
63/2011 — Art. 26) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 190
§ 1° e 236 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 191 § 1° e 237) *

4.8.11. Protocolos de controle das indicacbes de uso e do descarte de
hemocomponentes. (Portaria de consolidagao MS-GM n°® 5/2017. Anexo IV, Art. 13
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 13)

4.8.12. Arquiva todos os registros pertinentes a transfusao conforme legislagao
vigente. (RDC 34/2014, Art. 15) (Portaria de consolidacdo MS-GM n° 5/2017.
Anexo IV, Art. 228 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 229)

4.9. Procedimentos de testes pré—transfusionais em RN até 4 meses Nivel

Sim

NA

4.9.1. Protocolo de transfusdo de neonatos e criangas até 4 meses de vida.
(RDC 34/2014, Art. 140 ltem 1) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017.
Anexo IV, Art. 182 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183)

4.9.2. Tipagem ABO (direta) e RhD. (Portaria de consolidacao MS-GM n° 5/2017.
Anexo IV, Art. 182 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183)

4.9.3. Caso ocorra presenca de anti-A e Anti-B no soro ou plasma do neonato,
transfunde conc. hemacias O. (Portaria de consolidacdo MS-GM n° 5/2017.
Anexo IV, Art. 182 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183)

4.9.4. Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial,
empregando soro da mée ou eluato do neonato. (Portaria de consolidacao MS-
GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 182 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183)

4.9.5. Realiza transfusdo em RN abaixo de 1.200g com produtos leucorreduzidos
ou nao reagentes para CMV. (Portaria de consolidacao MS-GM n°® 5/2017. Anexo
IV, Art. 182 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 183)

Observagodes:

5. Procedimentos especiais em transfusao Nivel

Sim

NA

5.1. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
aquecimento de hemocomponentes. (RDC 34/2014, Art. 140 ltem X) (Portaria de
consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 197 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 198)

5.2. Protocolo para liberacdo de hemécias em situagdes de urgéncia/emergéncia.
(RDC 34/2014, Art. 136) (Portaria de consolidacao MS-GM n° 5/2017. Anexo 1V,
Art. 170 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171)
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5.21. Termo de responsabilidade assinado pelo médico responsavel pelo
paciente no qual afirme expressamente o conhecimento do risco envolvido e
concorde com o procedimento. (RDC 34/2014, Art. 136) (Portaria de ]
consolidagcédo MS-GM n°® 5/2017. Anexo IV, Art. 170 Item Ill (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 171 Item II)

5.2.2. Rétulo com indicagdo de hemocomponentes liberados sem a realizagao de
testes pré transfusionais. (RDC 34/2014, Art. 136) (Portaria de consolidacao MS-
GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 170 § 9° (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 171

§9°)

5.3. Protocolo para liberagéo de sangue incompativel. (RDC 34/2014, Art. 136) ]

5.3.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou
pelo médico assistente do paciente quando possivel pelo préprio paciente ou
responsavel legal deste, em concordancia com o procedimento e o0s riscos
envolvidos. Justificativa por escrito caso o paciente ou o seu responsavel nao ]
possam assinar o termo. (RDC 34/2014, Art. 136 § 1°) (Portaria de consolidacao
MS-GM n°® 5/2017. Anexo IV, Art. 178 § 6° (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.
179 § 6°)

5.4. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
transfusdo macica. (RDC 34/2014, Art. 140 ltem IX) (Portaria de consolidacéao |
MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 179 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 180)

5.5. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
transfuséo intrauterina. (RDC 34/2014, Art. 140 ltem I

5.6. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
transfusdo em pacientes aloimunizados (anticorpos especificos para antigenos
eritrocitarios ou do sistema HLA/HPA). (RDC 34/2014, Art. 140 ltem VIII) |
(Portaria de consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 226 Item | (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 227 ltem 1)

5.6.1. Procedimento realizado mediante solicitacdo do médico assistente e
avaliagdo e aprovagao do médico responsavel pelo servigo. (Portaria de
consolidacédo MS-GM n°® 5/2017. Anexo IV, Art. 226 Paragrafo unico (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 227 Paragrafo Unico)

5.7. Protocolo definido e escrito com as indicagdes e procedimentos para
transfusdo de substituicdo adulta e em recém-nascido (exsanguineotransfusdo)
(RDC 34/2014, Art. 140 ltem V) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017.
Anexo IV, Art. 226 Item Il (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 227 ltem 1lI)

5.7.1. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico assistente e
avaliagcado e aprovagado do médico do servigo. (Portaria de consolidacdo MS-GM
n® 5/2017. Anexo IV, Art. 226 Paragrafo unico (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 227 Paragrafo unico)

5.8. Transfusao autéloga

5.8.1. Médico do servico de hemoterapia responsavel pelo programa de
transfusdo autdloga. (RDC n°34/2014, Art. 24 Paragrafo Unico) (Portaria de
consolidacédo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 211 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 212)

5.8.2. Protocolo de transfusdo autdloga pré, peri e/ou poés-operatéria. (RDC
n°34/2014, Art. 140 ltem lII)

5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatorio (hemodiluigdo normovolémica): usada
no doador/paciente até 24 h depois da coleta se armazenadas a 4+-2°C ou até
8h se armazenado entre 20 e 24°C. (Portaria de consolidacao MS-GM n° 5/2017.
Anexo IV, Art. 221 § 1°) (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 222 § 1°)

5.8.2.2. Recuperacao intraoperatoéria por meio de equipamentos especificos para
tal finalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h da
coleta. (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. Art. 222)
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 223)

5.9. Transfusao domiciliar INF

5.9.1. Procedimento realizado na presenga de médico durante o ato
transfusional. (RDC 34/2014, Art. 140 § 1°) (Portaria de consolidagao MS-GM n° 1]
5/2017. Anexo IV, Art. 204) (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 205)

2014




=y Agéncia Nacional

<
_l i_ de Vigilancia Sanitaria

GUIA PARA INSPECAO EM SERVICOS DE HEMOTERAPIA

5.9.2. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
transfusédo domiciliar. (RDC 34/2014, Art. 140 ltem V)

5.9.2.1. Atividades executadas de acordo com o POP. (RDC 34/2014, Art. 140
Item 1V)

5.9.3. Medicamentos, materiais e equipamentos disponiveis para situagbes de
emergéncia. (RDC 34/2014, Art. 140 § 1°) (Portaria de consolidagdo MS-GM n°
5/2017. Anexo IV, Art. 204) (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 205)

5.9.4. Registro dos procedimentos realizados. (RDC 34/2014, Art. 140)

5.10. Sangria Terapéutica

5.10.1. Protocolo definido e escrito com as indicagbes e procedimentos para
sangria terapéutica. (RDC 34/2014, Art. 140 Item VII) (Portaria de consolidacao
MS-GM n°® 5/2017. Anexo IV, Art. 226 Item Il (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 227 Item 1)

5.10.2. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico assistente e
avaliagao e aprovagao do médico do servigo. (Portaria de consolidacao MS-GM
n® 5/2017. Anexo IV, Art. 227 Paragrafo unico (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 227 Paragrafo unico)

Observagoes:

6. Aférese terapéutica

Nome do responsavel:

Formagao profissional:

Registro no conselho de classe:

Contato:

6.1. Recursos Humanos Nivel |Sim [Nao | NA
6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. (RDC 34/2014, Art. 7) (Portaria de

consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 241 (Origem: PRT MS/GM |

158/2016, Art. 242) (RDC 63/2011 — Art. 31)

6.1.2. Procedimentos realizados sob responsabilidade de médico hemoterapeuta.

(RDC 34/2014, Art. 6) (Portaria de consolidagao MS-GM n° 5/2017. Anexo 1V, Il

Art. 167 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168) (RDC 63/2011 — Art. 15)

6.2. Procedimentos Nivel | Sim | Nao | NA

6.2.1. Protocolo definido e escrito com as indicacbes e
procedimentos/metodologia empregada para aférese terapéutica. (RDC 34/2014,
Art. 140) (Portaria de consolidagdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 167
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168)

6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitagdo do médico do paciente e
concordancia com o hemoterapeuta. (RDC 34/2014, Art. 140 § 2°) (Portaria de
consolidacdo MS-GM n° 5/2017. Anexo IV, Art. 167 (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 168)

6.2.3. Registro do procedimento: identificagdo do paciente, diagnéstico, tipo de
procedimento terapéutico, método empregado, volume sanguineo extracorpoéreo,
e tipo e quantidade do componente removido ou tratado, tipo e quantidade dos
liquidos utilizados, medicagdo administrada e qualquer reagcédo adversa ocorrida.
(RDC 34/2014, Art. 140 § 3°) (Portaria de consolidagao MS-GM n° 5/2017. Anexo
IV, Art. 167 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 168)

Observagoes:
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