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A 
Associação Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular (ABHH) 
apresenta a quinta edição em língua portuguesa dos Padrões Para Bancos 
de Sangue e Serviços de Transfusão. Esses padrões são, essencialmente, os 
padrões para Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão da Association for 

the Advancement of Blood & Biotherapies (AABB) em sua 33ª Edição. 
Destinam-se a estabelecer, em território brasileiro, os requisitos a serem atendidos no 

processo de acreditação da qualidade pela ABHH/AABB.
O programa de acreditação conjunta ABHH/AABB caracteriza-se por incorporar os 

mesmos procedimentos e fluxos de acreditação de qualidade adotados pela AABB em 
todo o mundo.

O Brasil possui mais de 2100 Serviços de Hemoterapia (ANVISA, 2019) distribuídos 
em todo o território nacional, mas com pontuais diferenças regionais em termos de den-
sidade destes estabelecimentos. Vale ressaltar que, além de uma rede bastante capi-
larizada, em função das dimensões territoriais brasileiras, aproximadamente 750 dos 
Serviços de Hemoterapia brasileiros são públicos ou conveniados ao SUS, fator que gera 
desafios específicos de intervenções.

Esse grande conjunto de serviços apresenta qualidade heterogênea como seria de se 
esperar em um país com as dimensões continentais que é o Brasil. O objetivo da ABHH, 
como entidade representativa dos especialistas que trabalham nesses serviços, é contri-
buir de maneira decisiva para que estes serviços atinjam os melhores padrões de quali-
dade, tornando-se o mais homogêneo possível. Em especial, a ABHH acredita que o Brasil 
tem que adotar padrões internacionais para a qualificação de seus serviços de hemotera-
pia com a convicção de que o sangue, seus componentes e derivados devem ser seguros, 
no máximo permitido pelas técnicas disponíveis, para a devida proteção dos pacientes e 
dos profissionais que militam na área.

Gostaríamos de agradecer a todos aqueles que contribuíram para que este docu-
mento fosse produzido. 

Boas práticas!

Dante Langhi Jr.
Dimas Tadeu Covas

Editores

EDITORIAL



II

O
s Padrões para Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão (Padrões BS/ST) 
foram elaborados pelo Comitê da 5ª edição do Padrão de Bancos de Sangue 
e Serviços de Transfusão e pelo Comitê de Programas de Padrões da AABB/
ABHH. O objetivo dos Padrões BS/ST é manter e aprimorar a qualidade e a 

segurança dos serviços prestados pelos bancos de sangue e serviços de transfusão e 
servir de base para o Programa de Acreditação da AABB.  As questões mais frequentes, 
mencionadas abaixo, auxiliarão os usuários desta publicação a entender melhor a 5ª edi-
ção dos Padrões de Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão.

Quando esta edição entra em vigor?
A data efetiva desta edição é 1º de março de 2023.

São requisitos ou recomendações os Padrões de Bancos de Sangue e Serviços 
de Transfusão?
Os Padrões de Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão contêm requisitos implemen-
tados pelos programas de acreditação de Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão 
da AABB/ABHH. Um requisito contém a palavra “deve”, que indica que a afirmação 
é obrigatória. Falha em satisfazer o requisito constituiria uma não conformidade, de 
acordo com o Programa de Acreditação da AABB/ABHH. Existem raras ocasiões em que 
um padrão usa o termo “pode”. Uma afirmação que emprega “pode” não é um requi-
sito obrigatório.

Como este livro se relaciona com outras leis ou normas?
Os Padrões de Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão foram desenvolvidos com 
base nas boas práticas médicas e, quando disponíveis, em dados científicos compro-
vados. Os requisitos contidos neste livro podem ser seguidos por uma instituição de 
Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão localizada em qualquer parte do mundo, 
mas eles não substituem leis ou normas federais, estaduais ou locais. Instituições acre-
ditadas devem seguir como está escrito Os Padrões de Bancos de Sangue e Serviços de 
Transfusão a fim de assegurar a continuidade da acreditação pela AABB/ABHH. Embora 
a maioria dos padrões aqui contidos tenha a pretensão de ser consistentes com as leis 
e requisitos cabíveis, nenhuma garantia pode ser dada de que a conformidade com os 
Padrões para de Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão resultará em conformidade 
com todas as leis e requisitos cabíveis. Estes Padrões de Bancos de Sangue e Serviços de 
Transfusão não pretendem ser substitutos de aconselhamento legal e seu conteúdo não 
deve ser entendido como tendo propósitos legais. Os usuários devem então tomar sua 
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própria decisão de como melhor assegurar a conformidade com as leis e os requisitos 
cabíveis, inclusive procurando aconselhamento legal especializado na área.

Esta publicação exige que eu siga as leis e regulamentos locais?
Sim. Em muitas normas, o BS/ST escolheu o termo “requisitos especificados”. Esta expres-
são é definida no glossário para incluir qualquer requisito cabível sob o qual o programa 
pode operar. Estes podem incluir, mas sem se limitar a, um regulamento federal, um con-
trato como cliente, uma prática padronizada, as instruções para o uso pretendido de um 
dispositivo ou um requisito de um organismo de acreditação.

O que significa o símbolo da caneta ( )?
Quando o símbolo da caneta precede um padrão, os usuários devem manter um registro 
da atividade a fim de satisfazer o padrão. Os leitores devem consultar a referência do 
padrão no final do capítulo 6 (seis) para determinar o que aquele registro deve conter, 
assim como o tempo requerido de conservação do registro.

Que outras ferramentas estão disponíveis para me auxiliar a implementar 
os Padrões de Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão?
Vários recursos estão disponíveis para auxiliar os usuários.
Esta publicação também inclui:

•	 Um glossário, que reflete o emprego de palavras ou expressões específicas no con-
texto destes Padrões de Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão

•	 Uma seção de cruzamento de padrões entre os padrões desta edição com aqueles 
da edição anterior.

•	 Boletins da ABHH/AABB são um mecanismo para a publicação de esclarecimentos 
de padrões de Bancos de Sangue/ Serviços de Transfusão e Terapia celular:
1)	 Consta no Padrão AABB, mas não devem ser seguidos no Brasil por serem 

menos restritivos que as normas brasileiras.
2)	 É item sugerido como boas práticas, mas não é obrigatório.
3)	 No Brasil seguirá o fluxo via ABHH.
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1.0	 Organização
O Banco de Sangue ou Serviço de Transfusão (aqui referido como BS/ST) deve ter 
uma estrutura que defina e documente claramente os responsáveis pelo forneci-
mento de sangue, componentes do sangue, tecido, derivados do sangue e servi-
ços, bem como a inter-relação dos indivíduos responsáveis pelas funções-chave da 
qualidade.

1.1	 Gerência Executiva
O BS/ST deve ter uma gerência executiva definida. A gerência executiva deve 
ter:
1.	 Responsabilidade e autoridade pelas operações do banco de sangue ou ser-

viço de transfusão.
2.	 Autoridade para estabelecer ou fazer alterações no sistema de qualidade do 

banco de sangue ou serviço de transfusão.
3.	 Responsabilidade pelo cumprimento desses padrões BS/ST, leis e regula-

mentos aplicáveis.
4.	 Participação na revisão do sistema de gestão da qualidade.

1.1.1	 Qualificações e Responsabilidades do Diretor Médico
O BS/ST deve ter um Diretor Médico que seja um médico licenciado, qua-
lificado por treinamento, experiência e educação continuada pertinente 
definida pela instituição nas atividades requeridas por estes Padrões BS/
ST para os quais a instituição é acreditada. O Diretor Médico deve ter res-
ponsabilidade e autoridade por todas as políticas, processos e procedi-
mentos médicos e técnicos - incluindo aqueles que se refiram ao pessoal 
de laboratório e teste de desempenho - e para os serviços de consulta e 
apoio que se relacionam com o cuidado e segurança dos doadores e/ou 
receptores de transfusão. O Diretor Médico pode delegar estas responsa-
bilidades para outro médico qualificado; no entanto, ele permanece como 
responsável final por essas obrigações. *
* 42 CFR 493.1445

1.2	 Sistema de Qualidade
O sistema de qualidade deve ser definido, documentado, implementado e 
mantido. Todo o pessoal deve ser treinado em sua aplicação.

1. ORGANIZAÇÃ0
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1.2.1	 Representante da Qualidade
O sistema de qualidade deve estar sob a supervisão de uma pessoa desig-
nada e que responda à gerência executiva.

	 1.2.2	 Revisão pela Gestão 
A gestão deve avaliar a eficácia do sistema de qualidade por meio de 
auditorias e revisões periódicas.

1.3	 Políticas, Processos e Procedimentos
As políticas, processos e procedimentos operacionais e da qualidade devem 
ser desenvolvidos e implementados de forma a garantir que os requisitos dos 
Padrões BS/ST sejam cumpridos. Todas essas políticas, processos e procedi-
mentos devem estar escritos ou serem mantidos eletronicamente e devem ser 
seguidos. Padrão 5.1.1 se aplica.

1.3.1	 O diretor médico deve aprovar todas as políticas, processos e procedimen-
tos médicos e técnicos. *

		  *42 CFR 493.1251(d), 42 CFR 493.1407, 42 CFR 493.1445

	 1.3.2	 Quaisquer exceções às políticas, processos e procedimentos garantidos 
por situações clínicas, devem requerer justificativa e pré-aprovação pelo 
diretor médico. Capítulo 7, Desvios, não conformidades e eventos adver-
sos se aplica.

1.4	 Continuidade Operacional
A gerência executiva deve garantir que a instituição tenha políticas, processos e 
procedimentos que abordem a continuidade para eventos potenciais que colo-
quem as operações em risco.

1.4.1	 O BS/ST deve ter uma política que aborde a escassez do estoque de 
produto.

1.5	 Preparação para Emergências
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos de operações emergen-
ciais para responder aos efeitos de desastres internos e externos.

	 1.5.1	 O plano de gerenciamento de emergências, incluindo sistemas de comu-
nicações emergenciais, deve ser testado a intervalos definidos.
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1.6	 Comunicação de Preocupações
O BS/ST deve possuir um processo que permita aos funcionários comunicar 
anonimamente suas preocupações sobre qualidade ou segurança.
Deve ser dada ao pessoal a opção de comunicar tais preocupações, seja para a 
direção executiva da instituição, AABB ou ambas. As informações de contato da 
AABB devem estar prontamente disponíveis a todo o pessoal. Padrões 6.1.5 e 
9.1 se aplicam.

1.7	 Foco no Cliente
A gerência executiva deve identificar os clientes do BS/ST e suas necessidades 
e expectativas para produtos e serviços. Padrão 4.2 se aplica.
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2. RECURSOS

2.0	 Recursos
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos que garantam a provisão 
de recursos adequados para executar, verificar e gerenciar todas as atividades do 
BS/ST.

	 2.1.	 Recursos Humanos
O BS/ST deve possuir um processo para garantir o emprego de um número ade-
quado de indivíduos qualificados por formação, treinamento e/ou experiência. 
As descrições atuais das funções devem ser mantidas e devem definir as quali-
ficações apropriadas para cada cargo.

	 2.1.1	 Qualificação
O pessoal que executa tarefas críticas deve ser qualificado para executar 
as atividades que lhe são atribuídas com base em uma formação apro-
priada, treinamento e/ou experiência.

	 2.1.2	 Treinamento
O BS/ST deve possuir um processo para a identificação de necessidades 
de treinamento e deve fornecê-lo ao pessoal que executa tarefas críticas.

	 2.1.3	 Competências 
As avaliações das competências devem ser realizadas antes que o indiví-
duo execute de forma independente as atividades atribuídas à sua função 
e em intervalos especificados. *
*42 CFR 493.1235 and 42 CFR 493.1451(b)(8)(9).

2.1.3.1	 Ações devem ser tomadas quando a competência não for demonstrada.

	 2.1.4	 Registros Pessoais
Os registros pessoais de cada empregado devem ser mantidos.

	 2.1.4.1	 Devem ser mantidos registros de nomes, assinaturas, rubrica ou códi-
gos de identificação e, inclusive, data de admissão das pessoas auto-
rizadas a executar ou revisar tarefas críticas.
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3.0	 Equipamentos
O BS/ST deve identificar os equipamentos críticos para o fornecimento de sangue, 
componentes do sangue, tecido, derivados e/ou serviços. O BS/ST deve ter polí-
ticas, processos e procedimentos para garantir que a calibração, manutenção e 
monitoramento dos equipamentos estejam em conformidade com esses Padrões 
BS/ST e outros requisitos especificados.

3.1	 Seleção de Equipamentos
O BS/ST deve possuir um processo para definir os critérios de seleção dos 
equipamentos.

	 3.2	 Qualificação de Equipamentos
Todos os equipamentos devem ser qualificados para seu uso pretendido. 
Reparos nos equipamentos e atualizações devem ser avaliados e os equipa-
mentos requalificados, quando apropriado, com base nas políticas da instituição 
e recomendações do fabricante.

3.2.1	 Qualificação de Instalação 
Os equipamentos devem ser instalados segundo as especificações do 
fabricante.

3.2.2	 Qualificação de Operação
A funcionalidade de cada equipamento e de cada componente do sistema 
de informação deve ser verificada antes do uso real e deve atender às 
especificações operacionais do fabricante. *
*FDA Guidance for Industry: Blood Establishment Computer System 
Validation in the User’s Facility (April 2013)

3.2.3	 Qualificação de Desempenho
O BS/ST deve demonstrar que o desempenho do equipamento é o espe-
rado para o uso pretendido. As especificações de desempenho estabeleci-
das pelo fabricante devem ser atendidas.

3.3	 Uso de Equipamentos
Os equipamentos devem ser utilizados de acordo com as instruções escritas do 
fabricante.

3. EQUIPAMENTOS
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	 3.4	 Identificação Unívoca do Equipamento
Os equipamentos devem possuir identificação unívoca. Padrão 5.1.6.2 se aplica.

	 3.5	 Monitoramento e Manutenção de Equipamentos
O BS/ST deve possuir um processo de monitoramento e manutenção progra-
mado de equipamentos que, no mínimo, estejam de acordo com as instruções 
escritas do fabricante. O processo deve incluir: frequência de verificação, méto-
dos de verificação, critérios de aceitação e as ações a serem tomadas para os 
resultados insatisfatórios.

3.5.1	 Calibração de Equipamentos
Calibrações e/ou ajustes devem ser realizados utilizando equipamentos e 
materiais com acurácia e precisão adequados.
Calibrações e/ou ajustes devem ser realizados, no mínimo como descrito 
abaixo, a menos que tenha outra orientação do fabricante:
1.	 Antes do uso.
2.	 Após atividades que possam afetar a calibração.
3.	 Em intervalos prescritos.

3.5.1.1	 Deve existir proteção para impedir ajustes dos equipamentos que pos-
sam invalidar as configurações de calibração. Padrão 5.1.3 se aplica.

3.5.1.2	 Os procedimentos de calibração devem seguir instruções escritas do 
fabricante e devem incluir:
1.	 Instruções para realização de calibrações.
2.	 Critérios de aceitação.
3.	 Ações a serem tomadas quando resultados insatisfatórios são 

obtidos.

3.5.2	 Investigação e Acompanhamento
A investigação e o acompanhamento do mau funcionamento, falhas ou 
eventos adversos de equipamentos devem incluir:
1.	 Avaliação do sangue, componentes do sangue, tecido, derivados e ser-

viços fornecidos desde a última vez que o equipamento estava sabida-
mente funcionando de acordo com as instruções escritas do fabricante 
ou especificações definidas pela instituição.

2.	 Avaliação do efeito sobre a elegibilidade do doador e a segurança do 
paciente e do doador.

3.	 Etapas para garantir que o equipamento seja retirado de serviço;
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4.	 Investigação do mau funcionamento, falha ou evento adverso e deter-
minação se outro equipamento está similarmente afetado.

5.	 Etapas para a requalificação do equipamento.
6.	 Relato ao fabricante da natureza do mau funcionamento, falha ou 

evento adverso, quando indicado.*
Capítulo 7 - Desvios, Não Conformidades e Eventos Adversos - se aplica.
* 21 CFR 803.30

3.6	 Equipamentos de Armazenamento de Sangue, Componentes do Sangue, 
Reagentes, Tecido e Derivados

3.6.1	 Os equipamentos de armazenamento devem ter capacidade e delinea-
mento para garantir que a temperatura adequada seja mantida. Padrão 
5.1.8.1.3 se aplica.

	 3.6.2	 As temperaturas de armazenamento das geladeiras, freezers e incubado-
ras de plaquetas devem ser monitoradas. Padrão 5.1.8.1.3 se aplica.

	 3.6.3	 Se o equipamento de armazenamento utilizar nitrogênio líquido, o nível 
deste ou a temperatura deve ser monitorado.

3.7	 Sistemas de Alarme 
Equipamentos de armazenamento de sangue, componentes do sangue, tecido, 
derivados e reagentes devem ter alarmes e devem estar conformes com os 
seguintes padrões. 

3.7.1	 O alarme deve ser configurado para ser ativado sob condições que per-
mitam que a ação apropriada seja tomada antes que o sangue, compo-
nentes do sangue, tecido, derivados ou reagentes alcancem condições 
inaceitáveis.

3.7.2	 O sistema de alarme nos congeladores de nitrogênio líquido deve ser ati-
vado antes que o nitrogênio líquido atinja um nível inaceitável.

3.7.3	 A ativação do alarme deve iniciar um processo de ação imediata, investi-
gação e ação corretiva apropriada. Padrão 5.1.3 se aplica.

	 3.8	 Equipamentos de Aquecimento para o Sangue e Componentes do Sangue
Os equipamentos de aquecimento devem estar equipados com dispositivo de 
sensor de temperatura e um sistema de alerta para detectar mau funcionamento 
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e prevenir hemólise ou outros danos ao sangue e componentes do sangue. 
Padrão 3.5 se aplica.

	 3.9	 Sistemas de Informação
O BS/ST deve ter processos para apoiar a implementação e modificação de soft-
ware, hardware e bancos de dados relacionados aos requisitos dos Padrões BS/
ST. Padrão 5.1.1 se aplica. 
Esses processos devem incluir:
1.	 Análise de risco, treinamento, validação, implementação e avaliação do 

desempenho pós-implementação.
2.	 Operação e manutenção do sistema.
3.	 Documentação por escrito em linguagem compreensível para o usuário.
4.	 Visualização e verificação dos dados antes da aceitação final, quando os 

dados são adicionados ou alterados.
5.	 Avaliação, autorização e documentação de modificações do sistema.

	 3.9.1	 Registros de Sistema de Informação
Os registros do que se segue devem ser mantidos:
1.	 Validação de software do sistema, hardware, bancos de dados, tabelas 

definidas pelo usuário, transferência eletrônica de dados e/ou recebi-
mento eletrônico de dados.

2.	 Atendimento dos requisitos aplicáveis do ciclo de vida para software 
desenvolvido internamente. *

3.	 Designação numérica de versões do sistema se for o caso, inclusive 
com datas de uso.

4.	 Monitoramento da integridade de dados para elementos críticos dos dados.
*21 CFR 820.30.

FDA Guidance for Industry and FDA Staff: General Principles of Software 

Validation (January 11, 2002) 

FDA Guidance for Industry: Guidance for the Content of Premarket Submissions 

for Software Contained in Medical Devices (May 11, 2005)

3.9.2	 Um sistema alternativo, incluindo qualquer formulário requerido, deve 
ser mantido e estar prontamente disponível para uso para garantir 
operação contínua no caso de um evento em que os dados computa-
dorizados e as funções assistidas por computador estejam indisponí-
veis. O sistema alternativo deve ser testado em intervalos definidos. 
Processos e procedimentos devem abordar a mitigação dos efeitos de 
desastres e incluir planos de recuperação.
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3.9.3	 O pessoal responsável pelo gerenciamento dos sistemas de informação 
deve ser responsável por cumprir as regulamentações que afetam o seu uso. 
Padrão 1.1, #3 se aplica.

3.9.4	 Deve haver processos e procedimentos para apoiar o gerenciamento dos 
sistemas de informação.

3.9.5	 Um sistema delineado para impedir acesso não autorizado a computado-
res e registros eletrônicos deve ser estabelecido e seguido.

3.9.6	 O BS/ST deve ter um processo para garantir que a instituição tenha 
medidas para minimizar o risco e impacto de violação interna  ou 
externa de dados.
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4.0	 Fornecedores e Clientes 
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos que definam as expectativas 
dos fornecedores e clientes. Padrão 1.7 se aplica.

	 4.1	 Qualificações dos Fornecedores 
O BS/ST deve avaliar e participar da seleção de fornecedores, quando possível, 
antes da aceitação de um contrato.
	

4.1.1	 Fornecedores de materiais, equipamentos e serviços críticos devem 
ser avaliados para determinar sua habilidade em atender requisitos 
especificados.

4.1.2	 Quando um fornecedor falha em atender aos requisitos especificados, isso 
deve ser relatado à gerência com autoridade sobre a contratação.

4.1.3	 Os testes ou serviços requeridos pelo Padrão BS/ST devem ser realizados 
em laboratório acreditado AABB ou órgão de acreditação equivalente.

4.1.3.1	 Os testes laboratoriais devem ser realizados em um laboratório certifi-
cado pelo Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) e registrado 
no FDA, se indicado pelo 21 CFR 610.40(f).

4.1.3.2	 Os testes realizados por instituições localizadas fora dos Estados Unidos 
devem ser realizados por laboratórios autorizados como Centros testa-
dores pela Autoridade Competente.

	 4.2	 Contratos/Acordos	
Contratos/acordos devem definir as expectativas do cliente e do fornecedor.
	

	 4.2.1	 Revisão de Contrato/Acordo
Os contratos/acordos e quaisquer alterações incorporadas devem ser revi-
sadas e comunicadas.

	 4.2.2	 As responsabilidades pelas atividades abrangidas pelo Padrão BS/ST, 
quando mais de uma instituição estiver envolvida, deve ser especificada 
por contrato/acordo.

4. FORNECEDORES E CLIENTES
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	 4.3	 Recebimentos, Inspeção e Testes de Entrada
Sangue, componentes do sangue, tecido, derivados e materiais críticos 
devem ser recebidos, inspecionados e testados na entrada, se necessário, 
antes da aceitação ou uso.

4.3.1	 Cada bolsa utilizada para a coleta, preservação e armazenamento de san-
gue e componentes do sangue deve ser inspecionada para garantir que 
esteja intacta. O rótulo deve estar completo, afixado e legível. 

4.3.2	 Os materiais críticos devem atender aos requisitos especificados.

	 4.3.2.1	 Todas as bolsas e soluções utilizadas para coleta, processamento, pre-
servação e armazenamento e todos os reagentes utilizados para tes-
tes requeridos em amostras de sangue devem atender ou exceder aos 
critérios aplicáveis do FDA ou Autoridade Competente.*

		  * 21 CFR 660, 21 CFR 606.65, 21 CFR 640.2(b) e 21 CFR 640.4(d).
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5.0	 Controle de Processo
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos validados que garantam a 
qualidade do sangue, componentes do sangue, tecido, derivados e serviços. O BS/ 
ST deve garantir que essas políticas, processos e procedimentos são realizados sob 
condições controladas.

5.1	 Elementos Gerais

	 5.1.1	 Controle de Alterações
O BS/ST deve ter um processo para desenvolver novos processos ou proce-
dimentos ou para alterar os existentes. Esse processo deve incluir a iden-
tificação das especificações necessárias e a verificação de que estas foram 
atendidas. Antes da implementação de processos e procedimentos, novos 
ou alterados, esses devem ser validados. Padrão 2.1.2 se aplica. 
	

	 5.1.2	 Programa de Teste de Proficiência
O BS/ST deve participar de programa de teste de  proficiência, se dis-
ponível, para testes regulados pelo “Clinical Laboratory Improvement 
Amendments” e realizados pela instituição. Quando um programa apro-
vado pelo CMS não está disponível, deve haver um sistema para determi-
nar a acurácia e a confiabilidade dos resultados dos testes. Os resultados 
devem ser revisados e quando os resultados esperados não são alcança-
dos, investigação e ação corretiva deve ser tomada quando apropriado. 
*42 CFR 493.1236.

5.1.2.1	 Teste de Proficiência para Instituições não sujeitas a
		  regulação americana

Instituições não sujeitas a regulação americana devem participar de um 
programa de teste de proficiência externo, se disponível, para cada analito.

	 5.1.2.1.1	 Quando um programa de teste de proficiência externo não está 
disponível, deve haver um sistema para determinar a acurácia e 
a confiabilidade dos resultados do teste.

	 5.1.2.1.2	 Testes de proficiência devem incluir comparação com resultados 
de testes de outro laboratório.

5. CONTROLE DE PROCESSO
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	 5.1.3	 Controle de Qualidade
Um programa de controle de qualidade que seja suficientemente abran-
gente deve ser estabelecido para garantir que reagentes, equipamentos 
e métodos tenham o desempenho esperado. O capítulo 9 - Melhoria do 
Processo Através de Ação Corretiva e Preventiva - se aplica.

5.1.3.1	 A validade dos resultados dos testes e métodos e a aceitabilidade dos 
produtos ou serviços fornecidos devem ser avaliadas quando ocorre-
rem falhas no controle de qualidade.

5.1.3.2	 As falhas no controle de qualidade devem ser investigadas antes de 
liberar os resultados dos testes, produtos ou serviços.

5.1.4	 Uso de Materiais
Todos os materiais (incluindo bolsas, soluções utilizadas para coleta, 
processamento, preservação e armazenamento de sangue e compo- 
nentes do sangue e todos os reagentes utilizados para testes) devem 
ser armazenados e utilizados de acordo com as instruções escritas do 
fabricante e devem atender aos requisitos especificados. Padrões 3.6 
e 4.3.2.1 se aplicam.

5.1.5	 Esterilidade
Métodos assépticos devem ser empregados para minimizar o risco de con-
taminação microbiana do sangue e componentes do sangue. Os equipa-
mentos e soluções que entrem em contato direto com sangue ou compo-
nentes do sangue devem ser estéreis e apirogênicos. Devem ser usados 
equipamentos de uso único, sempre que possível.

5.1.5.1	 O BS/ST deve ter métodos para limitar a introdução de bactérias durante 
a coleta, processamento e amostragem. Padrão 5.6.2 se aplica.

5.1.5.2	 O BS/ST deve ter métodos para detectar bactéria ou utilizar tecnolo-
gia de redução de patógenos em todos os componentes plaquetários, 
armazenados entre 20 e 24ºC. *

		  *21 CFR 606.145

FDA Guidance for Industry, Bacterial Risk Control Strategies for Blood 

Collection Establishments and Transfusion Services to Enhance the Safety 

and Availability of Platelets for Transfusion (Updated December 17, 2020).



14

	 5.1.5.2.1	 Os métodos de detecção devem utilizar dispositivos autorizados 
ou aprovados pelo FDA ou Autoridade Competente. 

	 5.1.5.2.2	 Tecnologias de redução de patógenos devem ser autorizadas ou 
aprovadas pelo FDA ou pela Autoridade Competente

5.1.5.3	 Quando um resultado verdadeiro-positivo de uma cultura é obtido 
e uma amostra está disponível, um teste adicional para identificar 
o organismo deve ser realizado. Testes adicionais e de acompanha-
mento devem ser definidos. Padrões 5.2.4 e 7.1 a 7.1.4 se aplicam.

5.1.6	 Identificação e Rastreabilidade

	 5.1.6.1	 Processo ou Etapas do Procedimento 
Para cada etapa crítica da coleta, processamento, testes de compa-
tibilidade e transporte de sangue, componentes do sangue, tecido e 
derivados, deve haver um mecanismo para identificar quem realizou a 
etapa e quando foi realizada. Padrão 6.2.4 se aplica.

	 5.1.6.2	 Rastreabilidade
O BS/ST deve garantir que todo o sangue, componentes do sangue, 
tecido, derivados e materiais críticos utilizados em seu processa-
mento, bem como amostras de laboratório e registros de doadores e 
de pacientes, são identificados e rastreáveis.

5.1.6.3	 Requisitos Gerais de Rotulagem 
O BS/ST deve ter um processo de rotulagem. Esse processo deve incluir 
todas as etapas para: 
1.	 Identificar a unidade de origem, quaisquer componentes e quais-

quer modificações do componente.
2.	 Completar as revisões requeridas.	
3.	 Anexar os rótulos apropriados. Padrão 5.9 se aplica.
	

5.1.6.3.1	 Os seguintes requisitos devem ser aplicáveis:

1.	 A rotulagem de bolsas de sangue e componentes do sangue 
devem estar em conformidade com a versão mais recente das 
“United States Industry Consensus Standard for the Uniform 
Labeling of Blood and Blood Components“ usando o ISBT 128.*
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2.	 O rótulo original e as partes a ele acrescentadas devem ser 
fixados ou anexados à bolsa e devem permitir leitura visual 
clara das informações. Além disso, o sistema ABO/Rh, número 
de identificação da doação, código do produto e a identifica-
ção da instituição devem estar em formato legível por equi-
pamento eletrônico.** O rótulo deve incluir os itens aplicá-
veis exigidos no Padrão de Referência 5.1.6A - Requisitos para 
Rotulagem do Sangue e Componentes do Sangue.

3.	 Adições manuscritas ou alterações devem ser legíveis e apli-
cadas com tinta permanente, à prova de umidade.

4.	 Todas as modificações nos rótulos dos componentes devem 
seguir políticas, processos e procedimentos.

5.	 Se um componente é modificado e novos rótulos são aplica-
dos, o processo de rotulagem deve incluir um método para 
assegurar a exatidão de todos os rótulos, incluindo o número 
de identificação da doação, sistema ABO/Rh, data de vali-
dade (quando apropriado) e nome e código do produto.

6.	 O processo de rotulagem deve incluir uma segunda veri-
ficação para garantir a exatidão dos rótulos afixados, 
incluindo o número de identificação da doação, sistema 
ABO/Rh, data de validade (quando apropriado) e nome e 
código do produto corretos. 

*FDA Guidance for Industry: Recognition and Use of a Standard for 

Uniform Blood and Blood Component Container Labels (June 2014).

United States Industry Consensus Standard for the Uniform Labeling of 

Blood and Blood Components Using ISBT 128, Version 3.0.0 (March 2013).

**21 CFR 606.121(c)(13).

5.1.6.4	 Identificação do Doador
As instituições de coleta de sangue devem confirmar a identidade dos 
doadores e vincular os registros dos doadores de repetição com suas 
doações prévias.

	 5.1.6.5	 Identificação da Unidade ou Tecido 
O sistema de rotulagem deve tornar possível rastrear qualquer uni-
dade de sangue, componente do sangue (incluindo aqueles em pool) 
ou tecido, desde a fonte até a disposição final. O sistema deve permi-
tir rechecar os registros aplicados a uma unidade ou tecido específico, 
incluindo a investigação de eventos adversos comunicados.
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	 5.1.6.5.1	 Uma identificação unívoca deve ser afixada pela instituição que 
coleta ou que faz o pool para cada unidade de sangue, compo-
nente do sangue e bolsa satélite, ou tecido ou lote. Essa identi-
ficação não deve ser ocultada, alterada ou removida por institui-
ções que subsequentemente manuseiam a unidade.

	
	 5.1.6.5.2	 Se a instituição que realiza a transfusão ou outra instituição 

intermediária distribuidora recebe uma unidade rotulada com 
um número de identificação não ISBT 128, então um número 
de identificação da doação ISBT 128 deve ser atribuído. O rótulo 
deve ser afixado na bolsa e deve identificar a instituição que atri-
buiu a identificação. Padrão 5.1.6.2 se aplica.

	 5.1.6.5.3	 Um máximo de dois números de identificação de doação, sendo 
um deles o da organização de coleta original, pode ser visível em 
uma bolsa de sangue ou produto. Todos os outros números de 
identificação de doação devem ser removidos, obscurecidos ou 
obliterados. Este requisito não impede o uso de um número de 
identificação do paciente.

5.1.7	 Inspeção
O BS/ST deve ter um processo para garantir que o sangue, componentes 
do sangue, tecido, derivados e serviços são inspecionados em diferentes 
etapas definidas pela instituição a fim de verificar se os requisitos especi-
ficados são atendidos. 

5.1.8	 Manuseio, Armazenamento e Transporte
O BS/ST deve ter um processo para garantir que o sangue, componen-
tes do sangue, tecido, derivados, amostras e materiais críticos (incluindo 
reagentes) são manuseados, armazenados, transportados de modo que 
evite dano, limite a deterioração e atenda aos requisitos contidos no 
Padrão de Referência 5.1.8A Requisitos para Armazenamento, Transporte 
e Data de Validade.

5.1.8.1	 Gerenciamento de Estoque

	 5.1.8.1.1	 O BS/ST deve garantir a segregação apropriada de todos os pro-
dutos armazenados, incluindo unidades autólogas.
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	 5.1.8.1.2	 Tecido, derivados e reagentes devem ser armazenados de acordo 
com as instruções escritas do fabricante.

	 5.1.8.1.3	 Para o armazenamento de sangue e componentes do sangue, 
a temperatura deve ser continuamente monitorada e registrada 
pelo menos a cada quatro horas.

	 5.1.8.1.3.1	 Para área de armazenamento abertas, a temperatura ambiente 
deve ser monitorada e registrada pelo menos a cada quatro 
horas.

	 5.1.8.1.4	 O acesso a áreas de armazenamento e a autorização para remo-
ver os conteúdos devem ser controlados.

	 5.1.8.2	 Transporte 
O sangue, componentes do sangue, tecido, * e derivados devem ser 
inspecionados imediatamente antes de acondicionados para envio e 
só podem ser enviados para transfusão ou transplante se os requisitos 
especificados forem atendidos.
*21 CFR 1271.3(b), 21 CFR 1271.3(bb) e 21 CFR 1271.15(d).

	 5.1.8.2.1	 Os recipientes (por exemplo: resfriadores portáteis) devem ser 
qualificados para o transporte de sangue, componentes do san-
gue, tecidos e derivados para garantir que eles mantêm a tem-
peratura dentro da faixa aceitável pelo tempo esperado de dura-
ção de transporte ou envio. 

Coleta e Produção de Componentes

5.2	 Informação, Consentimentos e Notificações

5.2.1	 Instrução aos Doadores
O BS deve ter procedimentos para garantir que os seguintes requisitos 
sejam atendidos para todos os candidatos antes da doação:
1.	 Os doadores recebam o material educacional relativo ao processo 

de doação.
2.	 Os doadores recebam o material educacional relativo a infecções trans-

mitidas por transfusão de sangue pertinentes.*



18

3.	 Os doadores sejam instruídos sobre a importância de fornecer informa-
ções precisas.

4.	 Os doadores sejam informados que não devem doar sangue a fim de 
obter serviços de testagem para doenças infecciosas e que existem cir-
cunstâncias em que os testes não são realizados.

5.	 Os doadores recebam material educacional relativo aos riscos de defi-
ciência de ferro pós doação e de estratégias para sua mitigação.

6.	 Os doadores sejam informados da importância de se retirarem do pro-
cesso de doação se eles acreditam que seu sangue não é adequado 
para transfusão.**

	 7.	 Os doadores reconheçam que os materiais educativos foram lidos.
*21 CFR 630.10

**FDA Guidance for Industry: Recommendations for Assessment of Donor 

Eligibility, Donor Deferral and Blood Product Management in Response to Ebola 

Virus (January 2017)

	 5.2.2	 Quando a autorização dos pais é requerida, a instituição coletora deve ter 
um processo para fornecer, aos pais ou seu representante legal autorizado, 
informações relativas ao processo de doação de sangue e dos potenciais 
efeitos adversos relacionados à doação. Padrão 5.2.1, #5 se aplica.

	 5.2.3	 Consentimento do Doador
O consentimento de todos os doadores deve ser obtido no dia da doação 
e antes da coleta. Os elementos do processo de doação devem ser expli-
cados ao candidato à doação, em termos compreensíveis. A explicação 
deve incluir informações sobre os riscos do procedimento, testes reali-
zados para reduzir os riscos de transmissão de doenças infecciosas perti-
nentes ao receptor alogênico e os requisitos para relatar informações ao 
doador, incluindo os resultados dos testes aos departamentos de saúde 
municipal ou estadual. O doador deve ter a oportunidade de fazer pergun-
tas e receber respostas e dar ou recusar o consentimento para a doação. 
No caso de um menor ou um adulto legalmente incapaz, o consentimento 
deve ser tratado nos termos da lei aplicável.

	 5.2.4	 Notificação de Achados Anormais e Resultados de Teste ao Doador
O diretor médico deve estabelecer um processo para notificar todos os 
doadores (incluindo os doadores autólogos) de qualquer anormalidade 
médica clinicamente significativa detectada durante a avaliação pré 



19

doação ou no resultado de teste laboratorial ou no acompanhamento 
do receptor. No caso de doadores autólogos, o médico requisitante 
deve ser notificado. Instrução apropriada, aconselhamento e encami-
nhamento devem ser oferecidos*. 
*21 CFR 630.40 e 21 CFR 630.10(g)(1)

5.3	 Assistência aos Doadores

5.3.1	 A instituição coletora deve ter uma política para garantir que o processo 
de qualificação do doador seja privado* e confidencial.
21 CFR 606.40(a)(1).

5.3.2	 O doador deve ser observado durante e por um período de tempo depois da 
doação, conforme definido pelas políticas e procedimentos da instituição.

5.3.2.1	 A instituição coletora deve ter um processo para o tratamento de 
eventos adversos à doação e fornecimento de assistência médica de 
emergência, quando necessário. Assistência imediata, equipamentos 
e materiais necessários devem estar disponíveis. Padrão 7.4 se aplica.

5.3.3	 Instruções Pós-Flebotomia 

5.3.3.1	 A instituição coletora deve fornecer ao doador instruções escritas 
sobre os cuidados pós-flebotomia.

5.3.3.2	 A instituição coletora deve fornecer ao doador instruções escritas, 
incluindo ações a serem tomadas, sobre eventos adversos que pos-
sam ocorrer após a doação.

5.3.4	 Informação Pós-Doação 
A instituição coletora deve fornecer ao doador instruções escritas de como 
notificá-la com informações pertinentes para a segurança da doação.

5.3.4.1	 A instituição deve ter um processo de gerenciamento de informa-
ção pós-doação, recebida dele ou de terceiros, sobre a elegibilidade 
do doador.
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5.4	 Qualificação do Doador

	 5.4.1	 Qualificação do Doador Alogênico
O candidato a doador deve atender aos requisitos da qualificação do doa-
dor contidas no Padrão de Referência 5.4.1A Requisitos para a Qualificação 
do Doador Alogênico.

5.4.1.1	 Se o doador é inapto ou se a doação é determinada como impró-
pria, os registros do doador devem identificá-lo como um doador 
inelegível para doação e o doador será notificado sobre o motivo 
da inaptidão.

5.4.1.2	 Doadores implicados em um caso de injúria pulmonar aguda rela-
cionada à transfusão (TRALI) ou associados a múltiplos eventos de 
TRALI devem ser avaliados relativo à manutenção de sua elegibili-
dade para doação.

5.4.1.3	 O plasma, concentrado de plaquetas coletado por aférese e sangue 
total para transfusão alogênica deve ser proveniente de homens, 
mulheres que nunca engravidaram ou mulheres que tenham sido tes-
tadas após sua última gravidez e tenham tido resultados negativos 
para anticorpos anti-HLA.

	 5.4.2	 Proteção do Receptor
No dia da doação e antes da coleta, o histórico do candidato à doação 
deve ser avaliado e o doador examinado para excluir a doação por pessoa 
com evidência de doenças transmissíveis pela transfusão de sangue ou 
outras condições que possam comprometer a adequabilidade do sangue 
e componentes do sangue, Padrão de Referência 5.4.1A, Requisitos para 
a Qualificação do Doador Alogênico se aplica. 

5.4.2.1	 Se a instituição coletora determina que esclarecimento adicional ou 
informação é necessária para avaliar a elegibilidade do doador, esta 
informação deve ser obtida dentro de 24 horas da coleta. * 
*21 CFR 630.10(c)

5.4.3	 Proteção do Doador
A instituição coletora deve ter um processo para minimizar os efeitos 
adversos da doação.
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5.4.3.1	 No dia da doação e antes da coleta, o histórico do candidato à doação 
deve ser avaliado e o doador examinado para minimizar o risco de 
dano ao doador. *
* 21 CFR 630.10(a)

5.4.3.2	 A Instituição coletora deve ter um processo para reduzir o risco de rea-
ções adversas em doadores jovens.

5.4.3.3	 A Instituição coletora deve garantir que as perdas de hemácias dos 
doadores para todas as doações e as amostras coletadas durante 
qualquer período de 12 meses consecutivos não excedam a perda de 
hemácias permitidas para coleta de sangue total.*
*FDA Memorandum to All Registered Blood and Source Plasma 

Establishments: Donor Deferral Due to Red Blood Cell Loss During Collection 

of Source Plasma by Automated Plasmapheresis, December 4, 1995.

FDA Guidance for Industry: Technical Correction: Recommendations for 

Collecting Red Blood Cells by Automated Apheresis Methods (February 

13, 2001)

FDA Guidance for Industry and FDA Review Staff: Collection of Platelets by 

Automated Methods (December 17, 2007)

5.4.4	 Qualificação do Doador Autólogo
Devido às circunstâncias especiais relacionadas à transfusão de sangue 
autólogo, critérios rígidos de seleção de doadores não são requeridos. Em 
situações em que os requisitos para a seleção ou coleta de doadores alo-
gênicos não são aplicados, requisitos alternativos devem ser definidos e 
documentados pelo diretor médico. Padrão 1.3.2 - Requisitos de qualifica-
ção de doador autólogo devem incluir:

	 5.4.4.1	 Um pedido do médico assistente do paciente ou de outro profissional 
de saúde autorizado para a coleta de sangue para uso autólogo.

5.4.4.2	 A concentração de hemoglobina do sangue do doador autólogo deve 
ser ≥ 11 g/dL ou o hematócrito deve ser ≥33%.

5.4.4.3	 Todas as coletas de sangue do doador autólogo devem ser concluídas 
mais que 72 horas antes do horário previsto da cirurgia ou transfusão.
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5.4.4.4	 Um doador autólogo deve ser inapto quando tiver uma condição clí-
nica em que exista risco de bacteremia.

5.4.4.5	 A unidade deve ser reservada para transfusão autóloga.

5.5	 Requisitos Adicionais de Qualificação dos Doadores de Aférese 

5.5.1	 Seleção de Doadores
Com exceção do intervalo de doação, os padrões que se aplicam à qualifi-
cação de doador alogênico devem ser aplicáveis à seleção de doadores de 
aférese. Doadores que não atendam aos requisitos de doador alogênico 
devem ser submetidos à aférese somente quando os componentes são de 
particular valor para um receptor pretendido e somente quando aprovado 
pelo diretor médico.

5.5.2	 Doação Automatizada por Plasmaférese

5.5.2.1	 Programa de Plasmaférese Infrequente
Em um programa de plasmaférese infrequente, os doadores devem 
ser submetidos à plasmaférese não mais frequentemente que uma 
vez a cada 4 semanas. *
*21 CFR 630.2

5.5.2.2	 Programa de Plasmaférese Frequente
No programa de plasmaférese ‘frequente’, em que plasma é doado 
mais frequentemente que uma vez a cada 4 semanas, os requisitos do 
FDA para testagem de doadores e avaliação por meio de um exame 
físico devem ser seguidos.*
*21 CFR 630.10, 21 CFR 630.15(b), e 21 CFR 640.65 

	 5.5.2.2.1	 As coletas devem ocorrer no máximo duas vezes em um período de 7 
dias e o intervalo entre duas coletas deve ser de pelo menos 2 dias. *
*FDA Memorandum to All Registered Blood Establishments: Volume 

Limits for Automated Collection of Source Plasma, November 4, 1992.

5.5.2.3	 Os doadores de plasma por aférese devem ser pesados a cada doação.

5.5.2.4	 Um produto de plasma derivado da coleta de um produto de pla-
queta armazenado em solução aditiva de plaqueta não é considerado 
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um produto plasmático coletado concorrentemente, e portanto, não 
deve afetar a determinação da frequência da plasmaférese, quando 
o volume de plasma derivado da coleta é equivalente ao volume da 
solução aditiva adicionada.

5.5.3	 Doações por Citaférese Automatizada

5.5.3.1	 O intervalo entre os procedimentos para doação de plaquetas, gra-
nulócitos e leucócitos deve ser de pelo menos dois dias, e o volume 
total de plasma coletado não deve exceder ao autorizado pelo FDA 
para o instrumento. Um doador deve se submeter ao procedimento, 
no máximo, duas vezes num período de 7 dias. Quando uma coleta de 
plaqueta maior ou igual 6x1011 é realizada, o doador deve ser subme-
tido ao procedimento no máximo uma vez em 7 dias. Os procedimen-
tos não devem exceder 24 vezes num período de 12 meses, exceto 
em situações não usuais como determinadas pelo diretor médico. 
Padrão 5.4.3.3 se aplica.*
*FDA Guidance for Industry and FDA Review Staff: Collection of Platelets by 

Automated Methods (December 17, 2007)

5.5.3.2	 O intervalo entre a doação de sangue total e um procedimento de 
citaférese deve ser de pelo menos oito semanas, a menos que o 
volume de hemácias extracorpóreo da máquina de aférese seja < 100 
mL, e nesse caso o intervalo deve ser de pelo menos dois dias conse-
cutivos. Padrões 5.4.3.3 e 5.5.3.1 se aplicam.

5.5.3.3	 Se se tornar impossível retornar as hemácias ao doador durante a afé-
rese, pelo menos oito semanas devem decorrer antes de um proce-
dimento de aférese subsequente, salvo se a perda de hemácias for < 
200 mL. Os padrões 5.4.3.3 e 5.5.3.1 se aplicam.*
*FDA Guidance for Industry: Technical Correction: Recommendations for 

Collecting Red Blood Cells by Automated Apheresis  Methods  (February 

13, 2001)

	 5.5.3.4	 Doadores de Plaquetaférese
Uma amostra de sangue deve ser coletada antes de cada procedi-
mento para a determinação da contagem de plaquetas do doador. Se 
o resultado estiver disponível, deve ser utilizado como a contagem de 
plaquetas para qualificação do doador.
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	 5.5.3.4.1	 Se o resultado da contagem de plaquetas na pré-doação não esti-
ver disponível, a contagem de plaquetas mais recente do doador 
pode ser utilizada para sua qualificação. 9x1011 ou mais plaquetas 
não podem ser coletadas de doadores de primeira vez, a menos 
que uma contagem de plaquetas para qualificação seja obtida ou 
confirmada em uma amostra coletada antes da doação*.

		  *21 CFR 640.21

	 5.5.3.4.2	 Os resultados da contagem de plaquetas realizada antes ou 
depois de um procedimento podem ser usados para a qualifica-
ção do doador para o próximo procedimento.

	 5.5.3.4.3	 Doadores de plaquetaférese com contagem de plaqueta < 
150.000/uL devem ser inaptos para doação por plaquetaférese 
até que uma contagem posterior de plaquetas seja pelo menos 
150.000 /uL*.

	 	 *FDA Guidance for Industry and FDA Review Staff: Collection of 

Platelets by Automated Methods (December 17, 2007)

5.5.3.5	 Doadores de Duas Unidades de Hemácias por Aférese
O doador de uma coleta de duas unidades de hemácias por aférese 
deve atender os requisitos específicos de hemoglobina/hematócrito e 
peso para o dispositivo autorizado pelo FDA.*
*FDA Guidance for Industry: Technical Correction: Recommendations for 

Collecting Red BloodCells by Automated Apheresis Methods (February 13, 2001)

	 5.5.3.5.1	 O doador deve ser inapto para todos os tipos de doação por 16 
semanas após uma coleta de duas unidades de hemácias por 
aférese.

5.5.3.5.2	 Coleta de Duas Unidades de Hemácias 
O volume de hemácias removido de doadores por aférese não 
deve exceder o volume predito para resultar em um hemató-
crito <30% ou em uma hemoglobina <10 g/dL após a reposição 
do volume.

5.5.4	 Coletas Múltiplas Concorrentes por Aférese 
Os critérios de elegibilidade do doador e o intervalo entre as doações 
devem atender aos critérios do FDA ou da autoridade competente. Os 
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limites de volume combinado de hemácias e plasma removido do doador 
devem atender aos critérios para o dispositivo utilizado aprovado ou auto-
rizado pelo FDA ou autoridade competente.

5.6	 Coleta de Sangue 

5.6.1	 Métodos
O sangue deve ser coletado em um sistema fechado estéril.

5.6.2	 Proteção contra Contaminação
O local da punção venosa deve ser preparado de forma a minimizar o risco 
de contaminação bacteriana.

5.6.2.1	 Bolsa de coleta com dispositivo de desvio de fluxo deve ser usada 
para qualquer coleta de plaquetas, incluindo sangue total, do qual as 
plaquetas são obtidas. 	

5.6.3	 Amostras para Testes Laboratoriais

5.6.3.1	 No momento da coleta ou preparo de componentes, o segmento da 
bolsa deve ser preenchido integralmente com sangue com anticoagu-
lante e selado de modo que esteja disponível para testes de compati-
bilidade subsequentes.

	 5.6.3.1.1	 O segmento integral da bolsa deve ser passível de separação da 
bolsa, sem romper sua esterilidade.

5.6.3.2	 Os tubos para testes laboratoriais devem ser devidamente rotulados 
antes do início da doação, devem acompanhar a bolsa de sangue 
e devem ser conferidos com a bolsa de sangue durante ou após o 
preenchimento e antes dos tubos e bolsas serem separados. 

5.6.3.3	 O armazenamento de amostras antes dos testes deve atender aos 
requisitos estabelecidos nas instruções escritas do fabricante para o 
teste que está sendo executado.

5.6.4	 Proporção de Sangue para Solução Anticoagulante/Conservante
O volume de sangue a ser coletado deve ser proporcional à quantidade de 
solução anticoagulante/conservante para a coleta.
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5.6.5	 Temperatura Durante o Transporte do local de coleta
	 ao local de processamento

Se o sangue é para ser transportado do local de coleta, deve ser 
colocado em um recipiente qualificado com capacidade de refrige-
ração suficiente para esfriar o sangue continuamente em direção 
à faixa de temperatura de 1-10° C até que ele chegue ao local de 
processamento.

5.6.5.1	 O sangue total cuja intenção é o processamento em temperatura 
ambiente e plaquetas obtidas por aférese devem ser transportados e 
armazenados de maneira a resfriar o sangue e a plaquetaférese em 
direção à faixa de temperatura de 20-24°C. 

5.6.6	 Requisitos Adicionais para Coleta por Aférese

5.6.6.1	 O processo usado na execução de uma flebotomia e o processamento 
do sangue devem ser projetados para garantir a reinfusão segura dos 
componentes não retidos do doador.

	 5.6.6.2	 Coleta de Leucaférese
A instituição coletora deve ter critérios para a administração e dose de 
quaisquer agentes adjuvantes utilizados.

	 5.6.6.2.1	 Medicamentos para facilitar a leucaférese não devem ser utili-
zados para doador cujo histórico médico sugere que tais medi-
camentos podem exacerbar uma condição médica. A institui-
ção coletora deve ter uma política que defina a dose cumulativa 
máxima de qualquer agente sedimentante que será adminis-
trado ao doador em um determinado período de tempo.

	 5.6.7	 Sangria e Aférese Terapêuticas
Sangria e aférese terapêuticas devem ser realizadas apenas quando soli-
citadas por um profissional de saúde autorizado.

5.6.7.1	 Unidades coletadas como sangria terapêutica não devem ser utiliza-
das para transfusão alogênica a menos que o indivíduo submetido à 
sangria terapêutica atenda todos os critérios para doador alogênico 
com exceção do intervalo de doação.
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	 5.6.7.1.1	 O rótulo do recipiente deve indicar claramente a doença ou con-
dição do doador que necessitou flebotomia. No entanto, a rotula-
gem da doença ou condição não é necessária se ambas as condi-
ções a seguir forem atendidas:
1.	 A flebotomia é para hemocromatose hereditária ou para uma 

condição para qual o procedimento de coleta tenha sido apro-
vado pela Autoridade Competente*.

2.	 A flebotomia é realizada sem pagamento do procedimento 
para todos os indivíduos com aquela doença ou condição.

*21 CFR 630.15(a)(2)

5.7	 Preparação / Processamento de Componentes
Métodos que garantam a qualidade e segurança dos componentes, incluindo 
alíquotas e componentes em pool, devem ser empregados.

5.7.1	 Selagem
Se a selagem é rompida durante o processamento, os componentes devem 
ser considerados como tendo sido preparados em um sistema aberto e o 
horário de validade especificado para tais componentes. Padrão de Referência 
5.1.8A, Requisitos para Armazenamento, Transporte e Validade se aplica.

5.7.2	 Solda
Se um dispositivo de conexão estéril é usado para produzir soldas estéreis 
entre dois tubos compatíveis, os seguintes requisitos devem ser aplicados:

	 5.7.2.1	 A solda deve ser inspecionada quanto à completude;

	 5.7.2.1.1	 Se a integridade da solda está completa o componente deve 
ter data/hora de expiração definida de acordo com a bula de 
armazenamento da bolsa e aprovado pelo FDA ou autoridade 
competente.

	 5.7.2.1.2	 Se a integridade da solda está incompleta, a bolsa deve ser con-
siderada um sistema aberto e pode ser selada e usada conforme 
a expiração do componente indicada no Padrão de Referência 
5.1.8A, Requisitos para Armazenamento, Transporte e Validade.

	 5.7.2.1.3	 Independentemente da integridade da solda, se nenhum prazo de 
armazenamento for especificado na bula do fabricante ou a bula 
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não estiver disponível, o componente deverá ter um prazo de vali-
dade de 4 horas após a transferência da embalagem original.

5.7.3	 Métodos

5.7.3.1	 Leucorredução
Sangue e componentes do sangue leucorreduzidos devem ser prepa- 
rados por um método que sabidamente reduza o número de leucóci-
tos para < 5 x 106 para concentrado de hemácias e aférese ou pool de 
plaqueta e < 8,3 x 105 para as plaquetas derivadas do sangue total. A 
validação e controle de qualidade devem demonstrar que > 95% das 
unidades testadas atendem a esse critério.*
*FDA Guidance for Industry and FDA Review Staff: Collection of Platelets by 

Automated Methods (December 2007)

FDA Guidance for Industry: Pre-Storage Leukocyte Reduction of Whole Blood 

and Blood Components Intended for Transfusion (September 2012)

5.7.3.2	 Irradiação 
O sangue e componentes do sangue irradiados devem ser preparados 
por um método que sabidamente garanta que a irradiação ocorreu. 
Um método deve ser usado para indicar que a irradiação ocorreu com 
cada lote. A dose pretendida de irradiação deve ser um mínimo de 25 
Gy (2500 cGy) direcionados à porção central da bolsa. A dose mínima 
em qualquer ponto dos componentes deve ser de 15 Gy (1500 cGy)*. 
Métodos alternativos devem ser demonstrados para serem equivalentes.
*FDA Memorandum: Recommendations Regarding License Amendments 

and Procedures for Gamma Irradiation of Blood Products (July 22, 1993)

	 5.7.3.2.1	 A verificação da dose entregue deve ser realizada utilizando um 
canister totalmente carregado como se segue:
1.	 Anualmente para césio-137 como uma fonte de radiação.
2.	 Semestralmente para cobalto-60 como uma fonte de radiação.
3.	 Conforme recomendado pelo fabricante para fontes alternati-

vas de radiação.
4.	 No momento da instalação, grandes manutenções corretivas 

ou transferência do irradiador.

	 5.7.3.3	 Pool
Para componentes em pool, a instituição que os prepara deve manter 
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registros do sistema ABO/ fator Rh, número de identificação da doação 
e instituição coletora para cada unidade que compõe o pool. 
Padrões 5.1.6.5.1 e 5.1.6.5.2 e Padrão de Referência 5.1.6A, Requisitos 
de Rotulagem do Sangue e Componentes do Sangue se aplicam.

	 5.7.4	 Preparação de Sangue e Componentes do Sangue
O padrão de Referência 5.1.8A, Requisitos para Armazenamento, 
Transporte e Validade se aplica.

5.7.4.1	 Sangue total leucorreduzido 
Sangue total leucorreduzido deve ser preparado por um método que 
sabidamente retenha pelo menos 85% do conteúdo original do san-
gue total. O plano de amostragem deve confirmar com 95% de con-
fiança que mais que 95% das unidades contêm < 5x106 leucócitos 
residuais por unidade. Critério FDA se aplica*. Padrão 5.7.3.1 se aplica.
*FDA Guidance for Industry: Pre-Storage Leukocyte Reduction of Whole 

Blood and Blood Components Intended for Transfusion (September 2012).

5.7.4.2	 Hemácias 
As hemácias devem ser preparadas separando-as da porção do plasma 
do sangue.

	 5.7.4.2.1	 Hemácias sem soluções aditivas devem ser preparadas usando-se 
um método que sabidamente resulte em um hematócrito 
final ≤ 80%.

5.7.4.3	 Hemácias Congeladas
Hemácias congeladas devem ser preparadas por um método que sabi-
damente minimize a hemólise pós-descongelamento.

	 5.7.4.3.1	 Hemácias devem ser congeladas dentro de seis dias de coleta, 
exceto quando rejuvenescidas. Unidades raras podem ser conge-
ladas sem rejuvenescimento até a data da validade.

5.7.4.4	 Hemácias Rejuvenescidas 
Hemácias rejuvenescidas devem ser preparadas seguindo as instru-
ções escritas do fabricante. Hemácias rejuvenescidas devem ser prepa-
radas por um método que sabidamente restaure o 2,3- difosfoglicerato 
e trifosfato adenosina a níveis normais ou acima do normal. Padrão 
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de Referência 5.1.8A, Requisitos para Armazenamento, Transporte e 
Validade se aplica.

5.7.4.5	 Hemácias Desglicerolizadas
Hemácias desglicerolizadas devem ser preparadas por um método 
que sabidamente garanta a remoção adequada de agentes crioprote-
tores, resulte em um mínimo de hemoglobina livre na solução sobre-
nadante, e renda uma recuperação média ≥ 80% das hemácias pré-
-glicerolização após o processo de desglicerolização.

5.7.4.6	 Hemácias Lavadas
Hemácias lavadas devem ser preparadas por um método que sabida-
mente garanta que as hemácias são lavadas com um volume de solu-
ção compatível que irá remover quase todo o plasma.

5.7.4.7	 Hemácias Leucorreduzidas
Hemácias leucorreduzidas devem ser preparados por um método que 
sabidamente retêm pelo menos 85% das hemácias originais. O plano 
de amostragem deve confirmar com 95% de confiança que mais que 
95% das unidades contêm < 5 x 106 de leucócitos residuais por uni-
dade. Critério FDA se aplica*. Padrão 5.7.3.1 se aplica.
*FDA Guidance for Industry: Pre-Storage Leukocyte Reduction of Whole 

Blood and Blood Components Intended for Transfusion, September 2012.

5.7.4.8	 Hemácias de Baixo Volume
Quando 300-404 mL de sangue total é coletado para um volume de 
anticoagulante calculado para 450 ±45 mL ou quando 333-449 mL de 
sangue total é coletado para um volume de anticoagulante calculado 
para 500 ±50 mL, hemácias preparadas da unidade resultante devem 
ser rotuladas como hemácias de baixo volume. Nenhum outro compo-
nente deve ser feito de uma coleta de baixo volume.

5.7.4.9	 Hemácias Obtidas por Aférese 
Hemácias obtidas por aférese devem ser preparadas por um método 
que sabidamente garanta uma coleta média de ≥ 60g de hemoglobina 
(ou 180 mL de volume de hemácias) por unidade. Pelo menos 95% 
das unidades testadas devem ter > 50 g de hemoglobina (ou 150 mL 
de volume de hemácias) por unidade. Validação e o controle de quali-
dade devem demonstrar que esses critérios ou os critérios especifica-
dos no manual do operador são atendidos.
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5.7.4.9.1	 Hemácias Leucorreduzidas Obtidas por Aférese
Hemácias leucorreduzidas obtidas por aférese devem ser prepa-
radas por um método que sabidamente garanta um componente 
final contendo hemoglobina média ≥ 51g (ou 153 mL de volume 
de hemácias). O plano de amostragem deve confirmar com 95% 
de confiança que mais que 95% das unidades contêm < 5 x 106 
leucócitos. Pelo menos 95% das unidades testadas devem ter 
> 42,5g de hemoglobina (ou 128 mL de volume de hemácias). 
Validação e o controle de qualidade devem demonstrar que esses 
critérios ou os critérios especificados no manual do operador são 
atendidos. Critério FDA se aplica*. Padrões 3.3 e 5.7.3.1 se aplica.
*FDA  Guidance for  Industry:   Pre-Storage   Leukocyte   Reduction of Whole 

Blood and Blood Components Intended for Transfusion (September 2012)

5.7.4.10	 Plasma Fresco Congelado
Plasma Fresco Congelado deve ser preparado a partir de uma coleta de 
sangue total ou aférese e colocado a -18ºC ou menos dentro do prazo 
exigido para a coleta, processamento e sistema de armazenamento.

	 5.7.4.10.1	 Se o congelamento for realizado em imersão em líquido de con-
gelamento, a bolsa deve ser protegida de exposição química.

5.7.4.11	 Plasma Congelado em 24 Horas Após Flebotomia 
Plasma congelado em 24 horas após flebotomia deve ser preparado 
a partir de uma coleta de sangue total ou aférese. O produto prepa-
rado a partir de coleta de sangue total tem que ser separado e colo-
cado a -18°C ou abaixo, dentro de 24 horas da coleta do sangue total. 
Quando preparado a partir de coleta por aférese, o produto é armaze-
nado entre 1-6° C em até oito horas da coleta e colocado a -18°C ou 
abaixo, em até 24 horas da coleta.

	 5.7.4.11.1	 Se o congelamento for realizado em imersão em líquido de con-
gelamento, a bolsa deve ser protegida de exposição química.

5.7.4.12	 Plasma Congelado em Até 24 Horas Após Flebotomia Mantido em 
Temperatura Ambiente Por Até 24 Horas Após Flebotomia 
Plasma congelado em até 24 horas após flebotomia mantido em tem-
peratura ambiente por até 24 horas após flebotomia pode ser pre-
parado a partir de uma coleta de sangue total ou aférese. O produto 
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pode ser mantido na temperatura ambiente por até 24 horas após a 
coleta e então colocado a -18°C ou abaixo.

	 5.7.4.12.1	 Se o congelamento for realizado em imersão em líquido de con-
gelamento, a bolsa deve ser protegida de exposição química.

5.7.4.13	 Plasma Líquido 
Plasma Líquido deve ser preparado por um método que sabidamente 
separe o plasma do componente celular do sangue.

5.7.4.14	 Plasma Descongelado 
Plasma descongelado deve ser preparado a partir de plasma fresco 
congelado, plasma congelado em até 24 horas após flebotomia ou 
plasma congelado em até 24 horas após flebotomia mantido em tem-
peratura ambiente por até 24 horas após flebotomia que tenha sido 
coletado em sistema fechado.

5.7.4.15	 Plasma Recuperado
Plasma recuperado deve ser preparado a partir de doações original-
mente destinadas à transfusão.

5.7.4.16	 Plasma Patógeno-Reduzido 
Plasma patógeno-reduzido deve ser coletado e processado conforme 
instruções escritas do fabricante.

	 5.7.4.16.1	 Componentes preparados a partir de plasma patógeno-reduzido 
(incluindo mas não limitado a plasma descongelado, complexo 
de fibrinogênio crioprecipitado, plasma crioprecipitado reduzido) 
deve ser processado e armazenado conforme instruções escritas 
do fabricante.

5.7.4.17	 Crioprecipitado
Crioprecipitado deve ser preparado por um método que sabidamente 
separe a fração insolúvel a frio do Plasma Fresco Congelado e resulte em 
um mínimo de 150 mg de fibrinogênio e um mínimo de 80 UI de fator VIII 
de coagulação por bolsa ou unidade. Em testes realizados nos componen-
tes em pool pré estocagem, este deve conter um mínimo de 150 mg de 
fibrinogênio e 80 UI de fator VIII da coagulação por componente no pool. *
*21 CFR 606.122, 21 CFR 640.54 e 21 CFR 640.56.
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5.7.4.18	 Plasma Crioprecipitado-Reduzido
Plasma Crioprecipitado-Reduzido que tenha sido coletado em sistema 
fechado deve ser preparado por meio do recongelamento do plasma 
sobrenadante que foi usado na preparação do crioprecipitado.

5.7.4.19	 Plasma Crioprecipitado-Reduzido Descongelado
Plasma Crioprecipitado-Reduzido Descongelado deve ser preparado a 
partir do Plasma Crioprecipitado-Reduzido. 

5.7.4.20	 Plaquetas 
Validação e o controle de qualidade das Plaquetas obtidas do sangue 
total devem demonstrar que pelo menos 90% das unidades testadas 
contêm ≥ 5,5 x 1010 de plaquetas e pH ≥ 6,2 no final do armazena-
mento permitido. Critério FDA se aplica.*
*21 CFR 640.25(b)

5.7.4.21	 Plaquetas Leucorreduzidas
Validação e o controle de qualidade das plaquetas leucorreduzidas 
devem demonstrar que pelo menos 75% das unidades testadas contêm 
≥ 5,5 x 1010 de plaquetas e ao menos 90% das unidades testadas têm 
pH ≥ 6,2 no final do armazenamento permitido. O plano de amostragem 
deve confirmar com 95% de confiança que mais que 95% das unidades 
contêm < 8,3 x 105 leucócitos. Critério FDA se aplica.*
*21 CFR 640.25(b)

FDA Guidance for Industry: Pre-Storage Leukocyte Reduction of Whole Blood 

and Blood Components Intended for Transfusion (September 2012)

5.7.4.22	 Pool de Plaquetas Leucorreduzidas 
Pool de plaquetas leucorreduzidas deve ser preparado por um método 
que sabidamente resulte em 95% de confiança que mais que 95% das 
unidades contêm < 5 x 106 leucócitos e pelo menos 90% das unida-
des testadas tem um pH ≥ 6,2 no final do armazenamento permitido. 
Padrão 5.7.4.21 se aplica. 

5.7.4.23	 Plaquetas Obtidas por Aférese 
Validação e  controle de qualidade das Plaquetas Obtidas por Aférese 
devem demonstrar com 95% de confiança que mais de 75% das unida-
des contém ≥ 3,0 x 1011 plaquetas e deve demonstrar com 95% de con-
fiança que mais que 95% das unidades tem um  pH ≥ 6,2 no momento 
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da expedição ou dentro de 12 horas após a expiração. Os critérios da 
regulamentação vigente são aplicáveis. Critério FDA se aplica.*
*21 CFR 640.25(b).

FDA Guidance for Industry and FDA Review Staff: Collection of Platelets by 

Automated Methods (December 17, 2007)

	 5.7.4.23.1	 Plaquetas obtidas por aférese contendo < 3,0 x 1011 plaquetas 
devem ter a contagem de plaquetas incluída no rótulo.

5.7.4.24	 Plaquetas Obtidas por Aférese Leucorreduzidas
Validação e o controle de qualidade devem demonstrar com 95% de 
confiança que mais de 75% das unidades contém  ≥ 3,0 x 1011 plaque-
tas e deve demonstrar com 95% de confiança que mais que 95% das 
unidades tem um  pH ≥ 6,2 no momento da expedição ou dentro de 12 
horas após a expiração. O plano de amostragem deve confirmar com 
95% de confiança que mais que 95% das unidades contém < 5 x106. 
Critério FDA se aplica.*‡ 
*21 CFR 640.25(b).

‡FDA Guidance for Industry and FDA Review Staff: Collection of Platelets by 

Automated Methods (December 17, 2007)

FDA Guidance for Industry: Pre-Storage Leukocyte Reduction of Whole Blood 

and Blood Components Intended for Transfusion (September 2012)

	 5.7.4.24.1	 Plaquetas obtidas por aférese leucorreduzidas contendo < 3,0 x 1011 
plaquetas devem ter a contagem de plaquetas incluída no rótulo.

5.7.4.25	 Plaquetas Obtidas por Aférese com Solução Aditiva e 
Leucorreduzidas
Plaquetas obtidas por aférese com solução aditiva e leucorreduzidas 
devem ser coletadas por aférese e suspensas em quantidades variá-
veis de plasma e solução aditiva de plaquetas aprovada. Validação e 
o controle de qualidade devem demonstrar com 95% de confiança 
que mais de 75% das unidades contém ≥ 3,0 x 1011 plaquetas e deve 
demonstrar com 95% de confiança que mais que 95% das unidades 
tem um pH ≥ 6,2 no momento da expedição ou dentro de 12 horas 
após a expiração. O plano de amostragem deve confirmar com 95% de 
confiança que mais que 95% das unidades contém < 5 x106. Critério 
FDA se aplica.*
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	 5.7.4.25.1	 Plaquetas obtidas por aférese com solução aditiva e leucorredu-
zidas contendo < 3,0 x 1011 plaquetas devem ter a contagem de 
plaquetas incluída no rótulo.

5.7.4.26	 Plaquetas Patógeno-Reduzidas
Plaquetas patógeno-reduzidas devem ser coletadas e processadas 
conforme instruções escritas do fabricante.

	 5.7.4.26.1	 Plaquetas patógeno-reduzidas contendo < 3,0 x 1011 plaquetas 
devem ter a contagem de plaquetas incluída no rótulo. Padrão 
5.7.24 e 5.7.25 se aplica.*
*FDA Guidance for Industry and FDA Review Staff: Collection of 

Platelets by Automated Methods (December 17, 2007).

5.7.4.27	 Granulócitos Obtidos por Aférese
A menos que preparados para recém-nascidos, os Granulócitos Obtidos 
por Aférese devem ser preparados por um método que sabidamente 
tenha um rendimento mínimo de 1,0 x 1010 granulócitos em pelo 
menos 75% das unidades testadas. Os requisitos do produto para 
recém-nascidos devem ser definidos pelo diretor médico.

5.8	 Testagem do Sangue do Doador

	 5.8.1	 Determinação do Grupo ABO para todas as Coletas
O grupo ABO deve ser determinado para cada coleta por meio do teste das 
hemácias com reagentes anti-A e anti-B e pelo teste do soro ou plasma 
para anticorpos esperados com reagentes de hemácias A1 e B.

	 5.8.2	 Determinação do Tipo Rh para todas as Coletas
O tipo Rh deve ser determinado para cada coleta com reagente anti-D. Se 
o teste inicial com anti-D é negativo, o sangue deve ser testado usando 
um método projetado para detectar D fraco. Quando qualquer um dos tes-
tes é positivo, o rótulo deve conter ‘Rh POSITIVO’. Quando os testes para 
ambos D e D fraco são negativos, o rótulo deve conter ‘Rh NEGATIVO’.

5.8.3	 Detecção de Anticorpos Inesperados Antieritrocitários em
	 Doadores Alogênicos

	 5.8.3.1	 O soro ou plasma de doadores deve ser testado para anticorpos antie-
ritrocitários inesperados.
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5.8.3.2	 Métodos para a testagem devem ser aqueles que demonstram anti-
corpos antieritrocitários clinicamente significativos.*
*21 CFR 606.151(d)

	 5.8.3.3	 Um sistema de controle apropriado para um método de testagem 
deve ser usado. Padrão 5.1.3 se aplica.

5.8.4	 Outros antígenos eritrocitários que não ABO/RhD 
Unidades podem ser rotuladas como antígeno negativa sem testagem 
na doação atual se as unidades provenientes de duas doações prévias 
separadas foram testadas pela instituição coletora e os resultados foram 
concordantes.*
*FDA Guidance for Industry Labeling of Red Blood Cell Units with Historical 

Antigen Typing Results (December 2018)

	 5.8.5	 Testes para Prevenir a Transmissão de Doença por Doações Alogênicas
Uma amostra de sangue de cada doação alogênica deve ser testada para 
HBV DNA HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/2, HIV-1 RNA, 
anti-HTLV-I/II, WNV RNA e sífilis por um teste sorológico. Doações cole-
tadas em estados nos Estados Unidos especificados pelo Guidance do 
FDA devem ser submetidas a teste de ácido nucleico para Babesia spp.* 
Cada doador deve ser testado pelo menos uma vez para anticorpos para 
Trypanosoma cruzi (T. cruzi). O sangue e componentes do sangue não 
devem ser distribuídos ou liberados para transfusão a menos que os resul-
tados desses testes sejam negativos, exceto no caso do teste de sífilis que 
tenha apresentado um resultado falso-positivo biológico. Unidades com 
resultado falso-positivo biológico devem ser rotuladas de acordo com os 
requisitos do FDA.** Padrões 4.3.2.1 e 5.2.4 se aplicam.
*Guidance for Industry: Recommendations for Reducing the Risk of transfusion-

-Transmitted Babesiosis – Guidance for Industry (May 2019)

**21 CFR 610.40 e 21 CFR 630.3(h).

FDA Recommendations Concerning Testing for Antibody to Hepatitis B Core 

Antigen (Anti-HBc) (September 10, 1991).

FDA Guidance for Industry: Use of Nucleic Acid Tests to Reduce the Risk of 

Transmission of West Nile Virus from Donors of Whole Blood and Blood 

Components Intended for Transfusion (November 2009).

FDA Guidance for Industry: Recommendations for Screening, Testing, and 

Management of Blood Donors and Blood and Blood Components Based on 

Screening Tests for Syphilis (December 2020).
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FDA Guidance for Industry: Nucleic Acid Testing (NAT) for Human 

Immunodeficiency Virus Type 1 (HIV-1) and Hepatitis C Virus (HCV): Testing, 

Product Disposition, and Donor Deferral and Reentry (December 2017).

FDA Guidance for Industry: Use of Nucleic Acid Tests on Pooled and Individual 

Samples from Donors of Whole Blood and Blood Components, Including Source 

Plasma, to Reduce the Risk of Transmission of Hepatitis B Virus (October 2012).

FDA Guidance for Industry: Use of Serological Tests to Reduce the Risk of 

Transfusion-Transmitted Human T-Lymphotropic Virus Types I and II (HTLV-I/II) 

(February 2020).

FDA Guidance for Industry: Use of Serological Tests to Reduce the Risk of 

Transmission of Trypanosoma cruzi Infection in Blood and Blood Components 

(December 2017).

FDA Guidance for Industry: Recommendations for Reducing the Risk of 

Transfusion-Transmitted Babesiosis – Guidance for Industry (May 2019).

5.8.5.1	 Teste para Babesia spp. não é requerido se todos os componentes 
para transfusão provenientes da doação são preparados utilizando 
tecnologia de redução de patógenos aprovada pelo FDA.*
*FDA Guidance for Industry: Revised Recommendations for Reducing the 

Risk of Zika Virus Transmission by Blood and Blood Components (July 2018) 

FDA Guidance for Industry: Recommendations for Reducing the Risk of 

Transfusion-Transmitted Babesiosis – Guidance for Industry (May 2019) 
 

	 5.8.5.2	 Se, devido a necessidade urgente, sangue e componentes do sangue 
são distribuídos ou liberados antes desses testes estarem completos, 
uma notificação que os testes não foram concluídos deve aparecer 
de maneira bem visível no rótulo anexado ou pendurado. Os testes 
requeridos devem ser completados e os resultados reportados ao ser-
viço de transfusão tão logo seja possível. 

5.8.5.3	 Para doador de citaférese dedicado a dar suporte a paciente especí-
fico, os testes requeridos pelo padrão 5.8.5 devem ser realizados na 
primeira doação e pelo menos a cada 30 dias depois disso*.
*21 CFR 610.40(c)(1).

5.8.6	 Testes Destinados a Prevenir a Transmissão de Doença
	 por Doações Autólogas

Sangue autólogo e componentes do sangue que serão transfundidos em 
local fora da instituição coletora deve ser testado para HBV DNA HBsAg, 
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anti-HBc, anti-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/2, HIV-1 RNA, anti-HTLV-I/II, WNV 
RNA e sífilis por um teste sorológico. Doações coletadas em estados nos 
Estados Unidos especificados pelo Guidance do FDA devem ser submetidas 
a teste de ácido nucleico para Babesia spp.* Estes testes devem ser reali-
zados antes do envio, pelo menos da primeira unidade coletada durante 
cada período de 30 dias.* Cada doador deve ser testado pelo menos uma 
vez para anticorpos para T. cruzi. Padrão 4.3.2.1 se aplica.
*21 CFR 610.40(d).

FDA Guidance for Industry: Determining Donor Eligibility for Autologous Donors 

of Blood and

Blood Components Intended Solely for Autologous Use—Compliance Policy 

(August 2016).

For other relevant FDA Guidance concerning testing of donor blood, see foot-

note for Standard 5.8.5.

5.8.6.1	 Teste para Babesia spp. não é requerido se todos os componentes 
para transfusão provenientes da doação são preparados utilizando 
tecnologia de redução de patógenos aprovada pelo FDA.* 
*FDA Guidance for Industry: Revised Recommendations for Reducing the 

Risk of Zika Virus Transmission by Blood and Blood Components (July 2018) 

FDA Guidance for Industry: Recommendations for Reducing the Risk of 

Transfusion-Transmitted Babesiosis – Guidance for Industry (May 2019)

 
5.8.6.2	 O paciente e seu médico devem ser informados de qualquer anorma-

lidade clinicamente significativa descoberta. Padrão 5.2.4 se aplica.* 
*21 CFR 630.40(d)

	 5.8.7	 Quarentena e Disposição de Unidades de Coletas Anteriores
O BS/ST deve ter um processo que esteja em conformidade com os requisitos 
e recomendações do FDA para a quarentena e disposição de coletas anterio-
res, quando um doador de repetição tem um teste de triagem reagente para 
anti-HBc, HBsAg, HBV DNA, anti-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/2, HIV-1 RNA, anti-
-HTLV-I/II, WNV RNA, anticorpos contra T. Cruzi. ou Babesia spp. DNA*
*21 CFR 610.40(a)(4), 21 CFR 610.46 e 21 CFR 610.47.

FDA Memorandum to All Registered Blood and Plasma Establishments: 

Recommendations for the Quarantine and Disposition of Units from Prior 

Collection from Donors with Repeatedly Reactive Screening Tests for Hepatitis 

B Virus (HBV), Hepatitis C Virus (HCV) and Human T- Lymphotropic Virus Type 

I (HTLV-I) (July 19, 1996).
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FDA Guidance for Industry: Use of Serological Tests to Reduce the Risk of 

Transfusion-Transmitted Human T-Lymphotropic Virus Types I and II (HTLV-I/II) 

(February 2020).

FDA Guidance for Industry: Use of Nucleic Acid Tests to Reduce the Risk of 

Transmission of West Nile Virus from Donors of Whole Blood and Blood 

Components Intended for Transfusion (November 6, 2009).

FDA Guidance for Industry: “Lookback” for Hepatitis C Virus (HCV): Product 

Quarantine,

Consignee Notification, Further Testing, Product Disposition, and Notification 

of Transfusion Recipients Based on Donor Test Results Indicating Infection with 

HCV (December 2010).

FDA Guidance for Industry: Nucleic Acid Testing (NAT) for Human 

Immunodeficiency Virus Type 1 (HIV-1) and Hepatitis C Virus (HCV): Testing, 

Product Disposition, and Donor Deferral and Reentry (December 2017).

FDA Guidance for Industry: Use of Serological Tests to Reduce the Risk of 

Transmission of Trypanosoma cruzi Infection in Blood and Blood Components 

(December 2017).

FDA Guidance for Industry: Recommendations for Reducing the Risk of 

Transfusion-Transmitted Babesiosis (May 2019).

5.9	 Rotulagem Final
O BS/ST deve ter um processo para garantir que todos os requisitos especifica-
dos sejam atendidos na rotulagem final.

	 5.9.1	 Testes e critérios de aceitação devem ser definidos e deve haver evidên-
cia de que todos os registros em relação aos testes e aos critérios de acei-
tação para a doação atual, bem como o registro de doadores inaptos da 
instituição, foram revisados.

5.9.2	 O componente deve ser inspecionado fisicamente quanto à integridade e 
aparência normal da bolsa.

5.9.3	 A tipagem ABO/Rh deve ser comparada ao histórico de tipagem, se dis-
ponível. Discrepâncias devem ser resolvidas antes da liberação.

	 5.9.4	 A instituição deve garantir que o sangue e componentes do sangue de 
doadores inelegíveis sejam colocados em quarentena e não sejam libera-
dos para transfusão.
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5.9.5	 Depois que o rótulo(s) final foi afixado/anexado às unidades, deve 
haver um processo para verificar que a informação correta é capturada 
no rótulo.

5.9.5.1	 Quando um sistema de informação é utilizado, deve ser validado para 
evitar a liberação dos componentes rotulados erroneamente.

5.9.5.2	 O processo de confirmação deve ser concluído antes da liberação.

5.10	 Inspeção Final
O BS/ST deve ter um processo para garantir que o sangue, componentes do 
sangue, tecido, derivados ou serviços atendam aos requisitos especificados, 
incluindo a aparência antes da distribuição ou liberação.

Atividades Relacionadas ao Serviço de Transfusão

5.11	 Amostras e Solicitações
As informações de identificação do paciente e da amostra devem correspon-
der e ser confirmadas no momento da coleta, utilizando-se dois identificadores 
independentes.

	 5.11.1	 Solicitações
Solicitações de sangue, componentes do sangue, testes, tecido, derivados 
e registros que acompanham as amostras do paciente devem conter infor-
mações suficientes para identificar de forma unívoca o paciente, incluindo 
dois identificadores independentes. O serviço de transfusão deve aceitar 
somente solicitações completas, precisas e legíveis.

	 5.11.1.1	 Um médico ou outro profissional de saúde autorizado deve solicitar 
sangue, componentes do sangue, testes, tecido e derivados.

5.11.2	 Amostras dos Pacientes
Amostras do paciente devem ser identificadas com um rótulo afixado con-
tendo informações suficientes para a identificação unívoca do paciente, 
incluindo dois identificadores independentes.

5.11.2.1	 O rótulo preenchido deve ser afixado no tubo antes que a pessoa que 
coletou a amostra saia do lado do paciente.
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5.11.2.2	 Deve haver um mecanismo para identificar a data e hora da coleta 
das amostras e o indivíduo(os) que coletou a amostra do paciente. 

5.11.2.3	 O serviço de transfusão deve aceitar apenas aquelas amostras que 
estão rotuladas de forma completa, precisa e legível.

5.11.2.4	 O serviço de transfusão deve ter uma política para reduzir o risco de 
identificação incorreta das amostras pré-transfusionais do paciente.

5.11.3	 Informação de Identificação 
O serviço de transfusão deve confirmar que toda informação de identifi-
cação na solicitação está de acordo com o rótulo da amostra. Em caso de 
discrepância ou dúvida, uma amostra deve ser obtida.

5.11.4	 Retenção de Amostras de Sangue
Amostras de paciente e segmento(s) de qualquer componente contendo 
hemácias devem ser armazenados a temperaturas refrigeradas por pelo 
menos sete dias após a transfusão.

	 5.12	 Confirmação Sorológica ABO/Rh do Sangue do Doador
		  (incluindo unidades autólogas)

Antes da transfusão, o grupo ABO de cada unidade de sangue total, do concen-
trado de hemácias e granulócitos e a tipagem Rh de tais unidades rotuladas 
como Rh negativo devem ser confirmadas por um teste sorológico do segmento 
integralmente anexado à bolsa. Testagem confirmatória para D fraco não é 
requerida.

	 5.12.1	 As discrepâncias devem ser comunicadas à instituição coletora e devem 
ser resolvidas antes da liberação do sangue para transfusão. Padrão 7.1.1 
e 7.1.2 se aplicam.

5.13	 Confirmação Sorológica dos Outros Antígenos Eritrocitários que
	 não ABO/Rh de Doadores

Produtos de hemácias rotulados como negativos para outros antígenos eritroci-
tários que não ABO/RhD não requerem repetição dos testes para os antígenos 
identificados no rótulo. 

5.14	 Testagem Pré-Transfusional do Sangue do Paciente
Os testes pré-transfusionais para transfusão alogênica deve incluir o grupo ABO 
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e tipagem Rh. Além disso, para sangue total, hemácias e granulócitos a testa-
gem pré-transfusional para pesquisa de anticorpos antieritrocitários  inespera-
dos deve ser realizada.

	 5.14.1	 Grupo ABO
O grupo ABO deve ser determinado por meio da testagem das hemá-
cias com reagentes anti-A e anti-B e pela testagem do soro ou plasma 
para anticorpos esperados com reagentes de hemácias A1 e B. Se uma 
discrepância é detectada e a transfusão é necessária antes da resolução, 
somente as hemácias do grupo O devem ser liberadas.

	 5.14.2	 Tipagem Rh
A tipagem Rh deve ser determinada com reagente anti-D. O teste para D 
fraco é opcional ao testar a amostra do paciente. Se uma discrepância é 
detectada e a transfusão for necessária antes da resolução, somente as 
hemácias Rh negativas devem ser liberadas para pacientes com potencial 
para engravidar. Padrão 5.30 se aplica.

	 5.14.3	 Anticorpos Inesperados para Antígenos Eritrocitários 
Os métodos de testagem devem ser aqueles que demonstrem anticorpos 
clinicamente significativos. Eles devem incluir incubação a 37º C prece-
dendo um teste de antiglobulina usando reagentes de hemácias que não 
sejam obtidas por pool.

	 5.14.3.1	 Quando anticorpos são detectados, a testagem adicional deve ser rea-
lizada para identificar anticorpos com significado clínico.

5.14.4	 Uma nova amostra deve ser obtida do paciente dentro dos três dias que 
antecedem a transfusão nas seguintes situações:
1.	 Se o paciente foi transfundido nos três meses anteriores com sangue 

ou componente do sangue contendo hemácias alogênicas. 
2.	 Se a paciente esteve grávida nos três meses anteriores. 
3.	 Se o histórico é incerto ou indisponível. 
O dia zero é o dia da coleta.

5.14.5	 Em pacientes com história de anticorpos previamente identificados, a testa-
gem deve ser capaz de detectar e identificar a presença de anticorpos clini-
camente significativos recentemente formados. Padrão 5.14.3.1 se aplica.
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	 5.14.6	 Um sistema de controle apropriado ao método de testagem deve ser uti-
lizado. Padrão 5.1.3 se aplica.

	
	 5.14.7	 Testagem Pré-Transfusional para Transfusão Autóloga

Testagem pré-transfusional para transfusão autóloga devem incluir grupo 
ABO e tipagem Rh na amostra do paciente. Padrão 5.11 se aplica.

5.14.8	 Testagem Pré-Transfusional para Transfusão Alogênica de Sangue
	 Total, Hemácias e Granulócitos

Deve haver duas determinações do grupo ABO do receptor, conforme espe-
cificado no padrão 5.14.1. A primeira determinação deve ser realizada na 
amostra atual e a segunda determinação por um dos seguintes métodos: 
1.	 Comparação com registros anteriores.
2.	 Testando uma segunda amostra coletada em um momento diferente da pri-

meira amostra, incluindo uma nova verificação da identificação do paciente.
3.	 Retestando a mesma amostra se a identificação do paciente foi verifi-

cada no momento da coleta da amostra usando um sistema de identi-
ficação eletrônico validado. 

Padrões 3.2, 5.11 e 5.27.1 se aplicam.

	 5.14.9	 Comparação com Registros Anteriores
Deve haver um processo para garantir que os registros históricos listados 
abaixo foram revistos:
1.	 Grupo ABO e tipo Rh.
2.	 Dificuldade em realizar a tipagem sanguínea. 
3.	 Anticorpos clinicamente significativos.
4.	 Eventos adversos transfusionais significativos.
5.	 Requisitos especiais de transfusão.
Esses registros devem ser comparados com os resultados atuais e qual-
quer discrepância deve ser investigada e devem ser tomadas ações apro-
priadas antes de uma unidade ser liberada para transfusão.

5.15	 Seleção de Sangue e Componentes do Sangue Compatíveis para Transfusão

5.15.1	 Os receptores devem receber concentrado de hemácias do grupo ABO 
compatível ou sangue total grupo ABO específico. Padrão 5.15.4 se aplica.

5.15.2	 Os receptores Rh-negativos devem receber sangue total ou hemácias 
Rh-negativo.



44

5.15.2.1	 O serviço de transfusão deve ter uma política para o uso de componen-
tes contendo hemácias Rh-positivo em receptores Rh-negativo, incluindo 
períodos de níveis de estoque crítico. Padrões 1.4 e 1.4.2 se aplicam.

5.15.3	 Quando anticorpos antieritrocitários clinicamente significativos são detec-
tados ou o receptor tem história de tais anticorpos, o sangue total ou os 
componentes de hemácias preparados para transfusão não devem con-
ter o antígeno correspondente e devem ser sorologicamente compatíveis. 
Padrão 5.27.5 se aplica.

5.15.4	 O serviço de transfusão deve ter uma política em relação à transfusão de 
componentes contendo volumes significativos de anticorpos ABO incom-
patíveis ou anticorpos antieritrocitários inesperados.

5.15.5	 As hemácias na granulocitaférese e plaquetaférese devem ser ABO com-
patíveis com o plasma do receptor e deve ser realizada prova cruzada 
como descrita no padrão 5.16, a menos que o componente seja preparado 
por um método que sabidamente resulte em um componente contendo < 
2 mL de hemácias. As células sanguíneas do doador para a prova cruzada 
podem ser obtidas de uma amostra coletada no momento da doação. 

5.16	 Prova de Compatibilidade

	 5.16.1	 Prova de Compatibilidade Sorológica 
Antes da liberação, uma amostra de soro ou plasma do receptor deve ser 
compatibilizada com uma amostra de células do doador, obtida do segmento 
integralmente anexado à bolsa de sangue total ou de hemácias. A prova cru-
zada deve utilizar métodos que demonstrem a incompatibilidade ABO e anti-
corpos clinicamente significativos contra antígenos eritrocitários, devendo 
incluir um teste de antiglobulina, conforme descrito no Padrão 5.14.3.

	 5.16.1.1	 Se anticorpos clinicamente significativos não são detectados em tes-
tes realizados no padrão 5.14.3, não há registro de detecção anterior 
de tais anticorpos, no mínimo, a detecção de incompatibilidade ABO 
deve ser realizada.

5.16.2	 Uso de um sistema de informação para detectar incompatibilidade ABO 
Se um sistema de informação for usado como um método para detectar 
a incompatibilidade ABO, os seguintes requisitos devem ser atendidos:
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5.16.2.1	 O sistema de informação foi validado no local para garantir que ape-
nas sangue total ou hemácias ABO-compatíveis sejam selecionados 
para transfusão.

	 5.16.2.1.1	 Para instituições submetidas às leis e regulação dos Estados 
Unidos, o sistema de informação deve ser um dispositivo médico 
autorizado pelo FDA 510(k)*.
*FDA Guidance for Industry: Blood Establishment Computer System 

Validation in the User’s Facility (April 2013)

	 5.16.2.2	 O sistema contenha o número de identificação da doação, nome 
do componente, grupo ABO e tipo Rh do componente; o grupo ABO 
confirmado na unidade; os dois identificadores unívoco do receptor; 
grupo ABO, tipo Rh e resultados de triagem de anticorpos do receptor 
e interpretação de compatibilidade.

5.16.2.3	 Exista um método para verificar a entrada correta dos dados antes da 
liberação do sangue ou dos componentes do sangue.

5.16.2.4	 O sistema contenha lógica para alertar o usuário quanto às discrepân-
cias entre o grupo ABO e o tipo Rh do doador no rótulo da unidade e 
aqueles determinados por testes confirmatórios do grupo sanguíneo e 
para a incompatibilidade ABO entre o receptor e a unidade do doador.*
*FDA Guidance for Industry: “Computer Crossmatch” (Computerized Analysis 

of the Compatibility between the Donor’s Cell Type and the Recipient’s 

Serum or Plasma Type) (April 2011)

5.17	 Considerações Especiais para Recém-Nascido

	 5.17.1	 Uma amostra pré-transfusional inicial deve ser testada para determinar 
o grupo ABO e tipo Rh. Para ABO, apenas reagentes anti-A e anti-B são 
requeridos. O tipo Rh deve ser determinado como no Padrão 5.14.2. O 
soro ou plasma do recém-nascido ou da mãe podem ser usados para 
realizar o teste para anticorpos antieritrocitários inesperados como no 
Padrão 5.14.3.

5.17.1.1	 A repetição do grupo ABO/Rh pode ser omitida durante a permanên-
cia do recém-nascido no hospital ou até que este atinja a idade de 
quatro meses, o que ocorrer antes.
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5.17.1.2	 Se a triagem inicial para anticorpos antieritrocitários for negativa, é 
desnecessária a prova cruzada com as hemácias do doador para a 
transfusão inicial ou as subsequentes. A repetição dos testes pode 
ser omitida durante a permanência do recém-nascido no hospital ou 
até que o recém-nascido atinja a idade de quatro meses, o que ocor-
rer antes. 

 
	 5.17.1.2.1	 Se o recém nascido tem alta e é readmitido, os testes pré-trans-

fusionais devem ser realizados usando o soro ou plasma do 
recém-nascido. Padrão 5.14 e 5.17.2 se aplicam.

	 5.17.1.3	 Se a triagem inicial de anticorpos demonstra a presença de anticorpos 
antieritrocitários inesperados clinicamente significativos, as unidades 
preparadas para transfusão não devem conter o antígeno correspon-
dente ou serem compatíveis por prova cruzada em fase de antiglo-
bulina até que o anticorpo não mais seja demonstrável no soro ou 
plasma do recém-nascido.

	 5.17.2	 Se um recém-nascido que não é do grupo O for receber hemácias não tipo 
O que não sejam compatíveis com o grupo ABO da mãe, o soro ou plasma 
do recém-nascido deve ser testado para anti-A ou anti-B.

5.17.2.1	 Os métodos dos testes devem incluir uma fase de antiglobulina 
usando células do doador ou reagente de células A1 e B. Padrão 
5.14.6 se aplica.

5.17.2.2	 Se anti-A ou anti-B é detectado, hemácias sem o antígeno ABO corres-
pondente devem ser transfundidas.

5.18	 Considerações Especiais para Transfusão Intrauterina
O BS/ST deve ter uma política relativa à transfusão intrauterina incluindo um 
mecanismo para garantir que quando uma transfusão fetal é realizada, o tipo 
sanguíneo fetal, é diferenciado do tipo sanguíneo da mãe.

5.19	 Seleção de Sangue e Componentes do Sangue em Circunstâncias Especiais
Uma vez determinado que o paciente necessita de requisitos especiais na trans-
fusão, deve haver um mecanismo para garantir que todo sangue ou componen-
tes do sangue posteriores para aquele paciente atendam aos requisitos espe-
ciais de transfusão, durante o tempo clinicamente indicado.
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5.19.1	 Componentes Leucorreduzidos
O BS/ST deve ter uma política relativa à transfusão de componentes 
leucorreduzidos.

5.19.2	 Citomegalovírus
O BS/ST deve ter uma política relativa à transfusão de componentes celu-
lares selecionados ou processados para reduzir o risco de transmissão de 
citomegalovírus (CMV). 

5.19.3	 Hemácias e Plaquetas Lavadas
O BS/ST deve ter uma política relativa ao uso de produtos celulares lavados.

5.19.4	 Prevenção da Doença do enxerto contra hospedeiro associada
	 a transfusão (DECH)

O BS/ST deve ter uma política relativa à prevenção de doença do enxerto 
contra hospedeiro associada à transfusão.

5.19.4.1	 Métodos conhecidos para prevenir doença do enxerto contra hospe-
deiro associada a transfusão devem ser utilizados e incluem irradiação 
ou o uso de tecnologia de redução de patógenos que é conhecida por 
inativar leucócitos residuais e seja autorizado ou aprovada pelo FDA 
ou autoridade competente.

	 5.19.4.2	 No mínimo, componentes celulares devem ser preparados por um 
método que sabidamente previne doença do enxerto contra hospe-
deiro quando:

	 5.19.4.2.1	 Um paciente é identificado sob risco de doença do enxerto contra 
hospedeiro associada à transfusão. 

	 5.19.4.2.2	 O doador do componente é um parente de sangue do receptor.

	 5.19.4.2.3	 O doador é selecionado para compatibilidade HLA, por tipagem 
ou prova cruzada.

5.19.5	 Hemoglobina S
O BS/ST deve ter uma política relativa às indicações para transfusão de 
hemácias ou sangue total que sabidamente não contenham a hemoglo-
bina S.
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5.19.6	 Transfusão Maciça
O BS/ST deve ter uma política relativa aos testes de compatibilidade, 
quando um paciente tenha recebido, dentro de 24 horas, uma quantidade 
de sangue, aproximada ou maior, que seu volume de sangue total. 	

5.19.7	 Plaquetas Especialmente Selecionadas
O BS/ST deve ter uma política relativa às indicações para requisitos de 
plaquetas especialmente selecionadas, quando aplicável, incluindo, mas 
não limitado a:
1.	 Plaquetas HLA compatível, prova cruzada compatível, HLA antígeno-

-negativo e HPA antígeno-negativo.
2.	 Uso de plaquetas armazenadas a frio. 
  

5.19.8	 Pacientes com Risco Aumentado de Sobrecarga Circulatória
	 Associada à Transfusão (TACO)

O BS/ST deve ter uma política para responder a solicitações de produtos 
para pacientes identificados por médico ou outro profissional da saúde 
autorizado como sendo de risco aumentado para Sobrecarga Circulatória 
Associada à Transfusão.

	 5.20	 Preparação de tecido 
A instituição deve ter políticas, processos e procedimentos para garantir que 
quaisquer etapas de preparação realizadas antes da dispensação de tecido 
estão em conformidade com as instruções escritas do fabricante. As seguintes 
informações devem ser mantidas:
1.	 Tipo de tecido.
2.	 Identificador numérico ou alfanumérico.
3.	 Quantidade.
4.	 Data de validade e, se aplicável, horário.
5.	 Identidade da pessoa que preparou o tecido e a data da preparação.
	

	 5.21	 Preparação de Derivados
A instituição deve ter políticas, processos e procedimentos para garantir que 
quaisquer  etapas de preparação realizadas antes da dispensação dos derivados 
estão em conformidade com as instruções escritas do fabricante. As seguintes 
informações devem ser mantidas:
1.	 Tipo de derivado.
2.	 Número do lote.
3. 	Quantidade.
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4.	 Data de validade e, se aplicável, horário.
5.	 Identidade da pessoa que preparou o derivado e a data da preparação.

	 5.22	 Inspeção Final Antes da liberação
O BS/ST deve ter uma política para inspeção visual de sangue, componentes do 
sangue, tecido e derivados no momento da liberação. 

5.22.1	 Identificação do Receptor de Transfusão na Bolsa de Sangue. 
Uma bolsa de sangue deve ter um rótulo anexado ou pendurado indicando:
1.	Dois identificadores independentes do receptor pretendido.
2.	Número de identificação da doação ou número do pool.
3.	Interpretação dos testes de compatibilidade, se realizados.

	 5.23	 Liberação de Sangue e Componentes do Sangue
No momento em que uma unidade é liberada, deve haver uma verificação final 
dos registros do serviço de transfusão para cada unidade de sangue ou compo-
nentes do sangue. A verificação deve incluir:
1.	 Dois identificadores independentes do receptor pretendido, grupo ABO e 

tipo Rh.
2.	 Número de identificação da doação, grupo ABO do doador e, se necessário, 

o tipo Rh.
3.	 A interpretação de testes de compatibilidade, se realizados.
4.	 Requisitos especiais para a transfusão, se aplicável.
5.	 Data de validade e, se aplicável, horário.
6.	 Data e horário da liberação. 
7.	 Inspeção visual final do produto. 

	
	 5.24	 Liberação de tecido e Derivados

As seguintes informações devem ser verificadas:
1.	 A bula do fabricante seja expedida junto com o produto ou listada no docu-

mento de conteúdo do produto;
2.	 A quantidade e nome do produto correspondam à solicitação;
3.	 Registro da inspeção final do produto;
4.	 Dois identificadores independentes do receptor pretendido se tecido ou 

derivado é liberado para um paciente específico;
5.	 A data de expiração e, se aplicável, hora;
6.	 A data e horário de liberação. 
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5.25	 Resolução de Discrepância
O BS/ST deve ter um processo para  confirmar a concordância da infor- mação 
de identificação, os registros, o sangue ou componentes do sangue e o pedido. 
Discrepâncias devem ser resolvidas antes da liberação.

	 5.26	 Reintegração ao Estoque de Sangue, Componentes do Sangue,
		  tecido e Derivados

Sangue, componentes do sangue, tecido ou derivados que tenham sido devol-
vidos ao BS/ST devem ser aceitos para reintegração ao estoque apenas se as 
seguintes condições forem atendidas:
1.	 O fechamento da bolsa não esteja comprometido.
2.	 A temperatura adequada tenha sido mantida.
3.	 Para os componentes de hemácias, pelo menos um segmento selado do 

tubo integral do doador permaneça anexado à bolsa. Segmentos removidos 
devem ser religados somente após a confirmação de que os números de 
identificação dos tubos no segmento e na bolsa são idênticos.

4.	 Os registros indicam que o sangue, componentes do sangue, tecido ou 
derivados foram inspecionados visualmente e que são aceitáveis para 
reintegração.

	 5.27	 Solicitação Urgente de Sangue e Componentes do Sangue
O BS/ST deve possuir um processo para o fornecimento de sangue e componen-
tes do sangue antes da conclusão dos exames listados nos padrões 5.8.4, 5.14, 
5.14.1, 5.14.2, 5.14.3, 5.14.8 e 5.16, quando um atraso na transfusão pode ser 
prejudicial ao paciente. Padrões 5.8.5.3, 5.12, 5.22.1, 7.0 a 7.2 se aplicam. 

5.27.1	 Receptores cujo grupo ABO não é conhecido ou não foi confirmado devem 
receber hemácias do grupo O ou sangue total do grupo O com baixo título. 
Padrões 5.14.1 e 5.14.8 se aplicam.

5.27.2	 Se sangue total do grupo O com baixo título é usado, o BS/ST deve ter 
políticas, processos e procedimentos para definir:
1.	Limite de baixo título.
2.	O uso de sangue total do grupo O de baixo título
3.	O volume/unidades máximos permitidos por evento.
Padrão 5.15.4 se aplica.

5.27.3	 Se o sangue é liberado antes da conclusão do teste de compatibilidade, os 
receptores cujo grupo ABO foi determinado como no padrão 5.14.1 pela 
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instituição de transfusão devem receber apenas sangue total do grupo 
ABO específico, sangue total O com baixo título ou componentes de hemá-
cias grupo ABO compatíveis. Padrão 5.27.2 se aplica.

5.27.4	 O rótulo da bolsa ou etiqueta pendurada deve indicar de maneira visível 
que a compatibilidade e/ou os testes para doenças infecciosas não esta-
vam concluídos na hora da liberação. Padrão 5.22.1 se aplica.

5.27.5	 O teste de compatibilidade deve ser concluído rapidamente usando uma 
amostra de paciente coletada antes do início da sequência da transfusão, 
quando possível. Padrão 5.19.6 se aplica.

	 5.27.6	 Os registros devem conter declaração assinada pelo médico solicitante, 
indicando que a situação clínica era suficientemente urgente para reque-
rer liberação de sangue antes da conclusão dos testes de compatibilidade 
ou testes para doenças infecciosas. A assinatura pode ocorrer antes ou 
depois da liberação/expedição do sangue.*
*21 CFR 606.160(b)(3)(v) e, 21 CFR 606.151(e)

	 5.27.6.1	 O diretor médico do serviço de transfusão e o médico assistente do 
receptor devem ser imediatamente notificados de resultados anor-
mais nos testes que possam afetar a segurança do paciente.

5.28	 Administração do Sangue e Componentes do Sangue
Deve haver um protocolo para a administração do sangue e componen-
tes do sangue, incluindo o uso de dispositivos de infusão e equipamentos 
acessórios, e a identificação, avaliação e comunicação de eventos adversos 
relacionados à transfusão. O diretor médico deve participar no desenvolvi-
mento desses protocolos. O protocolo deve ser consistente com a Circular 
of Information for the Use of Human Blood and Blood Components. Padrão 
7.5 se aplica.

	 5.28.1	 Consentimento do Receptor 
O diretor médico do BS/ST deve participar no desenvolvimento de polí-
ticas, processos e procedimentos relativos ao consentimento do receptor 
para transfusão.

5.28.1.1	 No mínimo, os elementos do consentimento devem incluir todos os 
seguintes:
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1.	Uma descrição dos riscos, benefícios e tratamentos alternativos 
(incluindo o não tratamento).

2.	A oportunidade de fazer perguntas.
3.	O direito de aceitar ou recusar a transfusão.

5.28.2	 As transfusões devem ser prescritas e administradas sob orientação médica 
por um profissional de saúde autorizado.

	 5.28.3	 Depois da liberação e imediatamente antes da transfusão, as seguintes 
informações devem ser verificadas: 
1.	 Dois identificadores independentes, grupo ABO e tipo Rh do receptor 

pretendido.
2.	 O número de identificação da doação, grupo ABO do doador e, se 

requerido, o tipo Rh.
3.	 A interpretação dos testes de compatibilidade, se realizados.
4.	 Requisitos especiais de transfusão são atendidos, se aplicável.
5.	 A unidade não está vencida.
Padrão 5.23 se aplica.

	 5.28.4	 O transfusionista e um outro indivíduo (ou um sistema de identificação 
eletrônica) devem, na presença do receptor, identificar positivamente o 
receptor e verificar a compatibilidade do componente do sangue com o 
receptor usando dois identificadores independentes.

5.28.5	 Toda identificação anexada à bolsa deve permanecer anexada até que a 
transfusão seja encerrada.

	 5.28.6	 O paciente deve ser monitorado quanto a eventos adversos potenciais 
durante a transfusão e durante um período posterior apropriado. Padrão 
7.5 se aplica.

5.28.7	 Instruções específicas escritas relativas a possíveis eventos adversos, 
incluindo contatos de cuidado médico emergencial, devem ser fornecidas 
ao paciente ou ao cuidador responsável quando observação médica direta 
ou monitoramento do paciente não estarão disponíveis após a transfusão.

5.28.8	 O sangue e componentes do sangue devem ser transfundidos através de 
um conjunto de transfusão estéril, apirogênico com um filtro projetado 
para reter as partículas potencialmente prejudiciais ao receptor.
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5.28.9	 Adição de Drogas e Soluções 
Com exceção do cloreto de sódio a 0,9% (USP), drogas ou medicamen-
tos não devem ser adicionados ao sangue ou componentes do sangue a 
menos que uma das seguintes condições seja atendida: 
1.	 Eles tenham sido aprovados para esse uso pelo FDA.
2.	 Existe documentação disponível que demonstre que a adição é segura 

e não afeta adversamente o sangue e componentes do sangue. 

5.28.10	 Granulócitos
Filtros de leucorredução ou filtros de microagregados não devem ser utili-
zados. Padrão 5.28.8 se aplica.

5.29	 Documentação do Prontuário Médico

	 5.29.1	 O prontuário médico do paciente deve incluir o pedido de transfusão; 
documentação do consentimento do paciente; nome do componente; 
número de identificação da doação; o tipo ABO/Rh do doador; data e 
horário da transfusão; sinais vitais verificados em intervalos definidos pela 
instituição incluindo antes, durante e após a transfusão; quantidade trans-
fundida; identificação do transfusionista e, se aplicável, eventos adversos 
relacionados à transfusão.

	 5.29.2	 Para receptores de tecido, o prontuário médico do paciente deve incluir o 
tipo de tecido, identificador numérico ou alfanumérico, quantidade, data 
de validade, data de uso, a pessoa responsável pela aplicação clínica do 
tecido e, se aplicável, os eventos adversos relacionados.

	 5.29.3	 Para receptores de derivados, o prontuário médico do paciente deve incluir 
o nome do produto, número do lote, quantidade e data e horário da admi-
nistração, o responsável pela administração do derivado e, se aplicável, 
eventos adversos relacionados.

5.30	 Imunoglobulina Rh
O serviço de transfusão deve ter uma política para a profilaxia com imunoglo-
bulina Rh para pacientes Rh negativo que tenham sido expostos a hemácias Rh 
positivas. O resultado do teste do D fraco e/ou genotipagem RhD, se realizada, 
devem ser avaliados quando profilaxia com imunoglobulina for determinada.
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5.30.1	 Critérios de interpretação devem ser estabelecidos para evitar a tipagem 
errada de um paciente Rh negativo como Rh positivo devido à exposição 
a hemácias Rh positivas.

5.30.2	 As mulheres que estão grávidas ou tenham estado gravidas recente- 
mente devem ser consideradas para a administração de imunoglobulina 
Rh, quando o seguinte se aplicar:
1.	 O teste da mulher para o antígeno D é negativo. O teste para D fraco  

é opcional.
2.	 Não é sabido se a mulher é ativamente imunizada para o antígeno D.
3.	 O tipo Rh do feto/recém-nascido é desconhecido ou o tipo do feto/ 

recém-nascido é positivo quando testado para D ou D fraco. O teste de 
D fraco é requerido quando o teste para D for negativo.

5.30.3	 Deve haver um processo para garantir que uma dose adequada de imuno-
globulina Rh é administrada.

5.30.4	 A imunoglobulina Rh deve ser administrada assim que possível após a 
exposição.
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6.0	 Documentos e Registros
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos para garantir que os docu-
mentos são identificados, revisados, aprovados e conservados e que registros são 
criados, armazenados e arquivados de acordo com as políticas de retenção de 
registros.

6.1	 Documentos 
O BS/ST deve ter um processo para o controle de documentos que inclua os 
seguintes elementos:

6.1.1	 Lista(s) mestra(s) de documentos, incluindo políticas, processos, pro-
cedimentos, rótulos e formulários relacionados aos requisitos deste 
Padrão BS/ST.

6.1.2	 Uso de formatos padronizados para todas as políticas, processos, proce-
dimentos e formulários. Procedimentos adicionais (como aqueles cons-
tantes no manual do operador ou publicado no Manual Técnico da AABB) 
podem ser incorporados como referência. 

	 6.1.3	 Revisão e aprovação de documentos novos e revisados antes do uso. 
Padrão 1.3.1 se aplica.

	 6.1.4	 Revisão de cada política, processo e procedimento deve ser realizada por 
indivíduo autorizado no mínimo a cada 2 anos.

	
6.1.5	 Uso apenas de documentos atuais e válidos. Documentos aplicáveis 

devem estar disponíveis em todos os locais onde são realizadas ativida-
des essenciais para atender aos requisitos deste Padrão BS/ST. 

	 6.1.6	 Identificação e arquivamento de documentos obsoletos.

6.1.7	 Armazenagem de maneira que preserve a legibilidade e proteja de acesso, 
destruição ou modificação acidental ou não autorizado.

6.2	 Registros 
O BS/ST deve garantir identificação, coleta, indexação, acesso, arquivamento, 
armazenamento e disposição de registros como requeridos pelos Padrões de 
Referência 6.2 A até 6.2 E, Retenção de Registros.

6. DOCUMENTOS E REGISTROS
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6.2.1	 Registros da Instituição 
Os registros devem ser completos, recuperáveis em um período de tempo 
adequado às circunstâncias, e protegidos contra destruição ou modifica-
ção acidental ou não autorizada.

6.2.1.1	 Registros devem ser legíveis e indeléveis.

6.2.1.2	 Cópias
Antes da destruição dos registros originais, o BS/ST deve possuir um 
processo para garantir que as cópias de registros são:
1.	 Verificado como contendo o conteúdo original.
2.	 Legíveis, completas e acessíveis.

6.2.2	 Um sistema projetado para evitar acesso não autorizado e garantir a confi-
dencialidade dos registros deve ser estabelecido e seguido. Padrões 3.9.5 
e 3.9.6 se aplicam.

6.2.3	 O sistema de registro deve tornar possível rastrear cada unidade de san-
gue, componentes do sangue, tecido ou derivados da fonte até a dispo-
sição final; revisar os registros aplicáveis ao componente específico e a 
investigar eventos adversos manifestados pelo receptor.

6.2.4	 Registros devem ser criados e retidos para incluir:
1.	Atividades críticas realizadas.
2.	O indivíduo que realizou a atividade.
3.	Quando a atividade foi realizada.
4.	Resultados obtidos. 
5.	Método(s) usado(s) (quando mais que um método está em uso).
6.	Equipamento usado.
7.	Materiais críticos usados.
8.	A instituição onde a atividade foi realizada.

6.2.4.1	 O sistema deve garantir que os identificadores do doador e do paciente 
sejam unívocos.

6.2.5	 Os registros devem ser criados simultaneamente com a realização de cada 
atividade crítica.

6.2.5.1	 O resultado real de cada teste realizado deve ser registrado imediatamente 
e a interpretação final deve ser registrada após a conclusão do teste.
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6.2.6	 Alterações nos Registros
Deve haver processos e procedimentos para alterações de registros.

6.2.6.1	 A data das alterações e a identidade do indivíduo que alterou o regis-
tro deve ser documentadas, e essa informação deve ser mantida pelo 
período de retenção do registro original.

6.2.6.2	 Alterações nos registros não devem ocultar informações prévias 
registradas.

6.2.6.3	 Alterações de registros (incluindo registros eletrônicos) devem ser 
verificadas quanto à acurácia e completude.

6.2.7	 Registros Eletrônicos
Deve haver processos e procedimentos de apoio ao gerenciamento de 
sistemas de informação.* Padrão 6.2.2 se aplica.
*21 CFR Part 11

6.2.7.1	 Deve haver um processo para a rotina de backup de todos os 
dados críticos.

	 6.2.7.1.1	 Deve haver procedimentos para garantir que os dados sejam 
recuperáveis e utilizáveis.

	 6.2.7.1.2	 Os backups de dados devem ser armazenados em local externo e 
ser seguro para prevenir acesso não autorizado.

6.2.8	 Armazenamento de Registros
Os registros devem ser armazenados para:
1.	 Preservar a legibilidade e integridade do registro durante todo o 

período de retenção.
2.	 Proteger contra acesso, destruição ou modificação acidental ou não 

autorizado.
3.	 Permitir recuperação.

6.2.9	 Destruição de Registros
A destruição de registros e backup de dados deve ser conduzida de 
maneira que proteja o conteúdo confidencial dos registros.
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Padrão de Referência 6.2A – Registros de Retenção de Doador/Unidade

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

1 4.3
Inspeção da entrada de sangue e 
hemocomponentes.

10

2 5.1.6.1

Identificação dos indivíduos que realizam 
cada etapa importante na coleta, 
processamento, exame de compatibilidade e 
transporte de sangue e componentes.

10

3 5.1.6.2
Rastreabilidade do sangue, componentes do 
sangue, tecidos, derivados e materiais críticos.

10

4 5.1.6.5

Da fonte até a disposição final de cada 
unidade de sangue, componente e, se 
liberado pela instituição para transfusão, 
identificação do receptor.

10

5
5.1.6.1 

5.1.6.5.2
Identificação unívoca de cada unidade 10

6 5.2.1#7
Reconhecimento do doador de que os 
materiais educativos foram lidos

10

7 5.2.2 Permissão dos pais para doação 10
8 5.2.3 Consentimento dos doadores 10

9 5.2.4
Notificação ao doador sobre achados anormais 
significantes

10

10 5.2.4
Doadores colocados em inaptidão permanente 
e indefinida para a proteção do receptor

Indefinido

11

5.4.1 
5.4.1.1 
5.4.2 

5.5.2.3

Informação do doador, incluindo endereço, 
histórico médico, exame físico, histórico 
de saúde ou outras condições passíveis de 
comprometer a conformidade do sangue ou 
componentes do sangue

10

12 5.4.4.1
Um pedido do médico do paciente é requerido 
para coletar sangue para uso autólogo

10

13 5.5.3.4
Contagem de plaquetas para doadores de 
plaquetaférese frequente

10

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2A – Registros de Retenção de Doador/Unidade

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

14 5.6.6.2

Registro de citaférese, incluindo 
medicamentos anticoagulantes dados, 
duração do procedimento, volume dos 
componentes, medicamentos usados, número 
de lote dos descartáveis e fluidos de reposição

10

15 5.6.6.2.1
Dose cumulativa máxima de agente 
sedimentante administrado ao doador em 
um determinado período

10

16 5.7.2.1

Inspeção da solda quanto à integridade e número 
de identificação do sangue componentes e 
números dos lotes de descartáveis usados 
durante a preparação de componente

10

17 5.7.3.2.1 Verificação da dose de radiação entregue 10

18 5.7.3.3
Número de identificação da doação e a 
instituição coletora para cada unidade dos 
componentes em pool

10

19 5.7.4 Preparação de componente específicos 10

20
5.8.1 
5.8.2

Grupo ABO e tipo Rh para todas as coletas 10

21 5.8.3.1
Testagem no doador alogênico para detectar 
anticorpos irregulares contra antígenos 
eritrocitários.

10

22 5.8.3.3
Resultados do sistema de controle apropriado 
ao método de testagem 

10

23 5.8.5
Interpretação de testes para marcadores de 
doença para doação alogênica

10

24 5.8.5.3
Distribuição ou liberação antes da conclusão 
dos testes

10

25 5.8.7
Quarentena de unidades de coletas anteriores 
quando um doador de repetição apresentar um 
teste de triagem com marcador de doença reativo

10

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2A – Registros de Retenção de Doador/Unidade

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

26 5.9.1
Revisão final de registros relacionados a 
testagem e critérios de aceitação

10

27 5.9.4
Revisão dos registros do doador para garantir 
que quaisquer unidades de um doador 
inelegível estejam em quarentena.

10

28 5.12
Confirmação sorológica ABO/Rh do sangue 
do doador

10

29 5.12.1
Relato e resolução de discrepâncias da 
rotulagem ABO/Rh à instituição coletora

10

30 5.26

Se uma unidade é devolvida para 
reintegração, uma confirmação de que o 
número de identificação do segmentos 
reanexado é idêntico e a confirmação de que 
o sangue ou componentes do sangue foram 
inspecionados e são aceitáveis

10

31 5.27

Uma declaração assinada do médico 
solicitante que a situação clínica foi 
suficientemente urgente para requerer a 
liberação de sangue antes da conclusão 
do teste de compatibilidade ou testes de 
detecção de doenças infecciosas

10

32 7.1.4
Sangue e componentes que, após a 
liberação, são determinados não estar em 
conformidade com os requisitos especificados

10

33 7.4 Eventos adversos relacionados à doação 10

34 7.5.2.4
Notificação pelo conveniado de uma fatalidade 
na transfusão ou outro evento adverso sério

10

35 7.5.4.2
Investigação de doença transmissível  pela 
instituição coletora

10

36 7.5.5 Investigação retrovigilância 10

1 Lei local ou estadual pode exceder este período
2 21 CFR 606.160(d).
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Padrão de Referência 6.2B – Retenção de Registros do Paciente

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

1 5.1.6.5

Da fonte até a disposição final de cada 
unidade de sangue ou componente do 
sangue e, se liberado pela instituição para 
transfusão, identificação do receptor

10

2 5.6.7

Aférese terapêutica: solicitação do médico 
ou outro profissional de saúde autorizado, 
identificação do paciente, diagnóstico, tipo 
de procedimento terapêutico realizado, 
método utilizado, sinais vitais antes e após o 
procedimento, volume de sangue extracorpóreo 
(se aplicável), natureza e volume do 
componente removido, natureza e volume dos 
fluidos de reposição, qualquer ocorrência de 
eventos adversos, medicação administrada. 
Flebotomia (sangria) terapêutica: solicitação 
do médico ou outro profissional de saúde 
autorizado, identificação do paciente, diagnóstico, 
sinais vitais antes do procedimento, volume 
removido, ocorrência de eventos adversos. 

5

3 5.11.1
Solicitações de sangue e componentes do 
sangue

5

4 5.11.1.1
Pedido de sangue, componentes do sangue, 
testes e derivados

5

5
5.14.1, 
5.14.2

Resultados de testes e interpretação do 
grupo ABO e tipo Rh do paciente

10

6 5.14.3
Testagem no paciente para detectar anticorpos 
irregulares contra antígenos eritrocitários

10

7 5.14.3.1
Testes adicionais para detectar anticorpos 
clinicamente significantes

10

8 5.14.6
Resultados do sistema de controle 
apropriado ao método de testagem

10

9 5.14.7 Testes pré-transfusional para transfusão autóloga 10

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2B – Retenção de Registros do Paciente

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

10 5.14.8 Duas determinações do grupo ABO do receptor 10

11 5.14.9 (1) Grupo ABO e tipo Rh 10

12 5.14.9 (3)

Dificuldade na tipagem sanguinea, 
anticorpos clinicamente significantes, 
eventos adversos significantes a transfusões 
e requisitos especiais de transfusão

Indefinido

13 5.16.1
Resultados de testes e interpretação de 
prova cruzada sorológica

10

14 5.16.1.1
Detecção de incompatibilidade ABO quando 
nenhum anticorpo clinicamente significante 
é detectado

10

15 5.16.2.2
Detecção computadorizada da 
incompatibilidade ABO

10

16 5.17.1 ABO/Rh de receptores recém-nascidos. 10

17 5.17.1.3
Seleção de unidades compatíveis quando a 
triagem inicial de anticorpo para recém-nascidos 
demonstrar anticorpos clinicamente significantes

10

18 5.17.2

Testagem do soro ou plasma do recém-nascido 
para anti-A ou anti-B se um recém-nascido 
não pertencente ao grupo O receber hemácias 
não pertencentes ao grupo O que não são 
compatíveis com o grupo ABO materno

10

19 5.18 Política de transfusão intrauterina 10

20 5.19.4.2
Irradiação dos componentes celulares, se 
aplicável

10

21 5.22

Inspeção final do sangue e componentes 
do sangue antes da liberação; se a bolsa 
não estiver intacta ou se os componentes 
estiverem com aparência anormal, manter o 
registro de aprovação do diretor médico

10

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2B – Retenção de Registros do Paciente

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

22 5.23

Verificação do sangue ou componentes do 
sangue no momento da liberação
1.	Duas identificações independentes do 

receptor pretendido, grupo ABO e tipo Rh;
2.	Número de identificação da doação, grupo 

ABO do doador e, se requerido, o tipo Rh;
3.	A interpretação da prova cruzada, se esta 

foi realizada;
4.	Requerimentos especiais de transfusão, 

se aplicável;
5.	A data de validade e a hora, se aplicável;
6.	A data e hora da liberação;
7.	Responsável por liberar e aceitar o 

componente do sangue.

10

23 5.27.6

Uma declaração assinada do médico 
solicitante que a situação clínica foi 
suficientemente urgente para requerer a 
liberação de sangue antes da conclusão 
do teste de compatibilidade ou testes de 
detecção de doenças infecciosas

10

24 5.27.6.1 Notificação de resultados de testes anormais 10

25 5.28.1 Consentimento do receptor 5

26 5.28.3

Verificação da seguinte informação antes da 
transfusão:
1.	Duas identificações independentes do 

receptor pretendido, grupo ABO e tipo Rh;
2.	Número de identificação da doação, 

grupo ABO do doador e, se requerido, o 
tipo Rh;

3.	A interpretação da prova cruzada, se 
realizada;

4.	Requisitos especiais de transfusão são 
atendidos, quando aplicável;

5.	A data de validade ou hora da unidade e 
se esta não está expirada.

5

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2B – Retenção de Registros do Paciente

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

27 5.28.4
Verificação da identificação do paciente 
antes da transfusão

5

28 5.28.6
Eventos adversos potenciais durante a 
transfusão e por um tempo apropriado após a 
transfusão 

5

29
5.29.1, 

7.5

Prontuário médico do paciente: pedido de 
transfusão, documentação do consentimento 
do paciente, nome do componente, número 
de identificação da doação, Tipagem ABO/
Rh do doador data e horário da transfusão, 
sinais vitais pré e pós-transfusionais, 
quantidade transfundida, identificação do 
transfusionista e, se aplicável, eventos 
adversos relacionadas à transfusão.

5

30 7.5.1.2
Avaliação de suspeitas de reação 
transfusional

10

31
7.5.2, 
7.5.2.1

Avaliação laboratorial e revisão da 
informação clerical relacionada à suspeita de 
reações hemolíticas

10

32 7.5.2.3
Interpretação da avaliação de suspeita de 
eventos adversos da transfusão

10

33 7.5.3
Avaliação e interpretação de eventos 
adversos tardios da transfusão

10

34 7.5.5
Retrovigilância para identificar receptores 
que podem ter sido infectados com o HCV 
ou HIV

10

1 Lei local ou estadual pode exceder este período
2 21 CFR 606.160(d).
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Padrão de Referência 6.2C – Retenção de Outros Documentos e Registros

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

1 1.2.2
Revisão do gerenciamento da eficácia do 
sistema de qualidade

5

2 1.3.2
Exceções a políticas, processos e 
procedimentos

10

3 1.5.1
Teste do plano operacional de emergência 
em intervalos definidos

2

4 2.1 Descrições da função 5

5 2.1.1
Qualificação do pessoal que realiza tarefas 
críticas

5

6 2.1.2 Registros de treinamento do pessoal 5
7 2.1.3 Avaliações de competência do pessoal 5
8 2.1.4 Registros pessoais de cada empregado 5

9 2.1.4.1

Registros de nomes, assinaturas, iniciais ou 
códigos de identificação, incluindo as datas 
de admissão do pessoal que realiza ou 
analisa as tarefas críticas

10

10 3.2 Qualificação dos equipamentos.

10 após a 
retirada do 

equipamento do 
uso

11 3.4 Identificação unívoca dos equipamentos 5

12 3.5
Monitoramento e manutenção dos 
equipamentos

10

13 3.6.2
Monitoramento da temperatura de 
refrigeradores, freezers e incubadoras de 
plaqueta

10

14 3.6.3
Monitoramento dos níveis de nitrogênio 
líquido ou temperatura

10

15 3.8

Os dispositivos de aquecimento devem estar 
equipados com um sensor de temperatura e 
um sistema de alerta para detectar avarias 
e prevenir a hemólise ou outros danos ao 
sangue ou componentes do sangue

10

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2C – Retenção de Outros Documentos e Registros

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

16 3.9
Implementação e modificação de softwares, 
hardwares ou banco de dados.

2 anos após 
a retirada do 

sistema do uso

17 3.9.1

1) Validação do software, hardware, banco 
de dados e tabelas definidas pelo usuário, 
transferência eletrônica de dados, e/ou 
recebimento eletrônico de dados;
2) Cumprimento dos requisitos aplicáveis do 
ciclo de vida;
3) Designação numérica das versões do 
sistema, se aplicável, com a inclusão das 
datas de uso;
4) Monitoramento da integridade dos dados 
para os elementos de dados críticos.

2 anos após 
a retirada do 

sistema do uso

18 4.1
Avaliação e participação na seleção de 
fornecedores

5

19 4.2 Contratos/Acordos 5
20 4.2.1 Revisão de contratos/acordos 5

21 4.2.2
Acordos relativos a atividades que envolvem 
mais de uma instituição

5

22 4.3
Inspeção de recebimento de materiais 
críticos e bolsas

10

23 4.3.2.1
Entrada de bolsas, soluções e reagentes que 
atendem ou excedem os critérios aplicáveis 
do FDA

10

24 5.1.1
Validação de processos e procedimentos 
novos ou alterados

5

25 5.1.2
Participação em programa de teste de 
proficiência

5

26 5.1.3
Registros do controle de qualidade e revisão 
dos resultados do controle de qualidade para 
reagentes, equipamentos e métodos

10

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2C – Retenção de Outros Documentos e Registros

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

27 5.1.8.1.3
Registros da temperatura de armazenamento 
para produtos sanguíneos

10

28 5.1.8.1.3.1

Temperatura ambiente registrada a cada 
quatro horas quando os componentes 
estão armazenados em uma área aberta de 
armazenamento

10

29 5.1.8.2 Inspeção antes do envio 10

30 5.1.8.2.1
Registros de qualificação da bolsa e 
validação de processo

10

31 5.28.1
Participação no desenvolvimento de políticas, 
processos e procedimentos relativos ao 
consentimento do receptor para transfusão

5

32 6.1.3
Revisão e aprovação de documentos novos e 
revisados antes do uso

5

33 6.1.4
Revisão bianual das políticas, processos e 
procedimentos

5

34 6.1.6
Identificação e arquivamento apropriado dos 
documentos obsoletos

5

35
7.0 
7.1

Descrição e avaliação do sangue, 
componentes do sangue, tecidos, derivados, 
materiais críticos e serviços não conformes

10

36 7.1.4
Natureza das não conformidades descobertas 
após a liberação e ações subsequentes 
tomadas, incluindo a aceitação para uso

10

37 7.1.4.1 Disposição dos produtos não conformes 10
38 7.2 Relatos de fatalidades 10

39 7.5.4.1
Avaliação do serviço de transfusão e relato 
de doenças transmissíveis

10

40 8.1.2 Revisão dos resultados da auditoria 5

41 8.2
Avaliação da revisão por pares da utilização 
do sangue

5

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2C – Retenção de Outros Documentos e Registros

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1,2

42 9.0
Implementação de alterações às políticas, 
processos e procedimentos resultante de 
ação corretiva e preventiva

5

43 9.1 Ação corretiva 5
44 9.2 Ação preventiva 5
45 10.1.1.1 Investigação de alarme 5

46 10.2
Monitoramento da segurança biológica, 
química e de radiação

5

47 10.3
Descarte apropriado de sangue e 
componentes do sangue

10

1 Lei local ou estadual pode exceder este período
2 21 CFR 606.160(d).



92

Padrão de Referência 6.2D – Retenção dos Registros de Tecido

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1

1 4.3 Inspeção de recebimento de tecido 10

2 5.1.6.2
Rastreabilidade de tecido até a 
disposição final

10

3 5.11.1 Solicitações de tecido 10

4 5.20

Preparação do tecido, incluindo:
1) Tipo de tecido;
2) Identificador numérico ou alfanumérico;
3) Quantidade;
4) Data de validade e, se aplicável, horário;
5) Pessoal que preparou o tecido;

10

5 5.24

Liberação do tecido, incluindo:
1) Bula do fabricante estão presentes e são 
expedidas;
2) A quantidade e nome do produto estão 
de acordo com o pedido;
3) Inspeção final;
4) Pessoal que realiza dispensação do tecido;
5) Pessoal que aceita o tecido para uso;
6) Se liberado para um determinado 
paciente, dois identificadores independentes 
do receptor pretendido;
7) Data e horário da liberação.

10

6 5.26

Se um tecido for devolvido para 
reintegração, a confirmação de que 
o fechamento do recipiente não foi 
danificado e a confirmação de que o 
tecido está adequado para reintegração

10

7 5.29.2

Prontuário do paciente receptor do 
tecido para incluir tipo de tecido, 
identificador numérico ou alfanumérico, 
quantidade, data de validade e data de uso, 
pessoal que usou o tecido e, se aplicável, 
eventos adversos relacionados

10 anos após 
a data de 

disposição final

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2D – Retenção dos Registros de Tecido

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1

8 7.1 Identificação do tecido não conforme 10

9 7.6

Investigação dos efeitos adversos, 
transmissão de doenças ou outro(s) 
evento(s) adverso(s) suspeito(s) do uso 
do tecido e relato desse(s) caso(s) ao 
fornecedor ou fabricante do tecido e 
agências externas como requerido

10

10 10.3 Descarte apropriado do tecido 10

1 Lei local ou estadual pode exceder este período
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Padrão de Referência 6.2E – Retenção dos Registros de Derivados

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1

1 4.3 Inspeção de recebimento do derivado 10

2 5.1.6.2
Rastreabilidade dos derivados até a 
disposição final

10

3 5.11.1 Solicitações de derivados 10

4 5.21

Preparação dos derivados, incluindo:
1) Tipo de derivado;
2) Número do lote;
3) Quantidade;
4) Data de validade e, se aplicável, o 
horário;
5) Pessoal que preparou o derivado.

10

5 5.24

Liberação de derivados, incluindo:
1) Bulas do fabricante estão presentes e são 
expedidas;
2) A quantidade e nome do produto estão 
de acordo com a solicitação;
3) Inspeção final;
4) Pessoal que realiza dispensação do 
derivado;
5) Pessoal que aceita o derivado para uso;
6) Se liberado para um determinado 
paciente, dois identificadores independentes 
do receptor pretendido;
7) Data e horário da liberação.

10

6 5.26

Se um derivado for devolvido para 
reintegração, a confirmação que o 
fechamento da embalagem não foi 
danificado e confirmação de que o derivado 
está adequado para a reintegração

10

(Continua)
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Padrão de Referência 6.2E – Retenção dos Registros de Derivados

Item
Nº

Padrão Registro a Ser Mantido
Tempo Mínimo 

de Retenção 
(em anos)1

7 5.29.3

Prontuário médico do paciente para o 
recebimento dos derivados para incluir: 
nome do produto, número do lote, 
quantidade, data e horário da administração, 
indivíduo que administrou o derivado e, se 
aplicável, eventos adversos relacionados

10 anos após 
a data de 

distribuição, data 
da infusão, data 
da disposição ou 
data da validade, 
aquela que for a 

última data

8 7.1 Identificação dos derivados não conformes 10

9 7.6

Investigação dos efeitos adversos, 
transmissão de doenças, ou outro(s) 
evento(s) adverso(s) suspeito(s) do uso 
do derivado e relato desse(s) caso(s) à 
instituição fornecedora ou fabricante do 
produto e agências externas como requerido

10

10 10.3 Descarte apropriado dos derivados 10

1 Lei local ou estadual pode exceder este período
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 7.0 Desvios, Não Conformidades e Eventos Adversos 
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos para garantir a captura, 
avaliação, investigação e monitoramento de desvios no atendimento ou falha em 
atender aos requisitos especificados. A investigação deve, quando aplicável, incluir 
uma avaliação do efeito do desvio na elegibilidade do doador e na segurança do 
doador e do paciente. A responsabilidade pela revisão e a autoridade para a dis-
posição do sangue, componentes do sangue, tecido, derivados, materiais críticos e 
serviços não conformes devem ser definidas. Desvios, não conformidades e even-
tos adversos devem ser comunicados de acordo com os requisitos especificados e 
a agências externas como requerido. *
*21 CFR 606.171 e 21 CFR 1271.350.

	 7.1	 Não Conformidades
No momento de sua descoberta, o sangue, componentes do sangue, tecido, 
derivados, materiais críticos e serviços não conformes devem ser avaliados e 
suas disposições devem ser determinadas.

7.1.1	 O sangue, componentes do sangue, tecido e derivados não conformes 
devem ser colocados em quarentena e/ou destruídos.

7.1.2	 A distribuição ou uso não intencional de sangue, componentes do sangue, 
tecido e derivados, materiais críticos ou serviços que não estejam em con-
formidade com os requisitos especificados deve ser evitado.

7.1.3	 O BS/ST deve ter um processo para:
1.	 Identificação, quarentena, recuperação, recolhimento e disposição de 

sangue, componentes do sangue, tecido e derivados não conformes.
2.	 Identificação e gerenciamento de serviços não conformes.
3.	 Notificação aos usuários, fornecedores e agências externas, conforme 

requerido.

	 7.1.4	 Sangue, Componentes do Sangue, Tecido ou
		  Derivados liberados não conformes

O sangue, componentes do sangue, tecido ou derivados que são determinados 
estarem não conformes com os requisitos especificados, após sua liberação, 

7. DESVIOS, NÃO CONFORMIDADES,
E EVENTOS ADVERSOS
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devem ser avaliados para determinar o efeito da não conformidade na qua-
lidade do produto e segurança do receptor. Nos casos em que a qualidade 
pode ter sido afetada, a não conformidade deve ser comunicada ao cliente. 
Registros sobre a natureza das não conformidades e ações subsequentes toma-
das, incluindo a aceitação para uso, devem ser mantidos. Padrão 9.1 se aplica.*
*21 CFR 606.171

	 7.1.4.1	 Os registros devem incluir a disposição do produto ou serviço, a razão 
e o(s) nome(s) do(s) indivíduo(s) responsável(is) pela decisão.

	 7.2	 Relato de Fatalidade 
Fatalidades confirmadas como sendo causadas pela doação ou transfusão de 
sangue devem ser reportadas às agências externas como requerido.*
*21 CFR 606.170(b) 

FDA Guidance for Industry: Notifying FDA of Fatalities Related to Blood Collection or 

Transfusion (Updated August 2021). 

	
	 7.3	 Classificando Eventos Adversos

O BS/ST deve utilizar classificações nacionalmente reconhecidas para eventos 
adversos de doadores e pacientes. O diretor médico deve participar do desen-
volvimento dos protocolos usados pelo pessoal para identificar, avaliar e repor-
tar os eventos adversos.

7.3.1	 Classificações internacionalmente reconhecidas devem ser utilizadas 
quando não existir uma classificação nacional.

	 7.4	 Eventos Adversos Relacionados à Doação 
Eventos adversos relacionados com o processo de doação de sangue devem ser 
avaliados, investigados e monitorados.

	 7.5	 Eventos Adversos Relacionados à Transfusão
Deve haver um processo para a administração de sangue e de componentes 
do sangue que inclua o reconhecimento, avaliação e comunicação de eventos 
adversos suspeitos de serem relacionados à transfusão.

7.5.1	 Reconhecimento e Resposta às Reações Transfusionais 
Deve haver processos e procedimentos para o pessoal da transfusão quanto 
ao reconhecimento e resposta frente às reações transfusionais e para o 
registro das informações pertinentes no prontuário médico do paciente.
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7.5.1.1	 O processo deve incluir: 
1.	 Definição dos sinais e sintomas de uma suspeita de reações 

transfusionais.
2.	 Indicações para interrupção ou suspensão da transfusão.
3.	 Avaliação e gerenciamento clínico oportunos do paciente.

	 7.5.1.2	 Quando a transfusão é suspensa, o que se segue deve realizar 
imediatamente:
1.	 O rótulo da bolsa de sangue e os registros devem ser examinados 

para detectar erros na identificação do paciente, sangue ou com-
ponente do sangue.

2.	 O médico assistente do receptor deve ser notificado.
3.	 Exceto nos casos de sinais e sintomas sugestivos de reações alér-

gicas leves (Ex. urticária):
a)	 O BS/ST deve ser notificado.
b)	 A bolsa de sangue (se contiver ou não sangue) deve ser enviada 

ao BS/ST com o conjunto de transfusão e soluções intravenosas 
anexadas, quando possível.

c)	 Uma amostra pós-transfusional deve ser obtida do paciente e 
enviada para o BS/ST.

	 7.5.2	 Avaliação Laboratorial e Relatório de Reações Transfusionais 
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos para a avaliação 
e comunicação de suspeita de reações transfusionais, incluindo a avalia-
ção, revisão das informações clericais pelo BS/ST e notificação do diretor 
médico do BS/ST.

	 7.5.2.1	 Para suspeita de reações transfusionais hemolíticas, a avaliação deve 
incluir o seguinte:

1.	 O soro ou plasma do paciente obtido após a reação transfusional 
deve ser inspecionado quanto à evidência de hemólise. As amos-
tras pré-transfusionais devem ser usadas para comparação.

2.	 Uma repetição da determinação do grupo ABO deve ser realizada 
na amostra pós-transfusional.

3.	 Um teste direto de antiglobulina deve ser realizado na amostra 
pós-transfusional. Se o resultado é positivo, a amostra pré-transfu-
sional mais recente deve ser usada para comparação.

4.	 O BS/ST deve ter um processo para indicar sob quais circunstâncias testes 
adicionais devem ser executados e quais testes devem ser realizados.

5.	 Análise e interpretação pelo diretor médico.
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7.5.2.2	 O BS/ST deve ter um processo de avaliação para suspeita de rea-
ções transfusionais não hemolíticas incluindo, mas não limitado a rea-
ções febris, possível contaminação bacteriana e reações pulmonares 
(incluindo TRALI e TACO).

	 7.5.2.2.1	 O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos para enca-
minhamento para testes microbianos de contaminação bacteriana.

	 7.5.2.3	 A interpretação da avaliação deverá ser registrada no prontuário médico 
do paciente e, se sugestivo de hemólise, contaminação bacteriana, rea-
ções pulmonares (incluindo TRALI e TACO) ou outros eventos adversos 
graves relacionados à transfusão, a interpretação deve ser comunicada 
ao médico do paciente imediatamente. Padrão 7.5.2.4 se aplica.

	 7.5.2.4	 Quando uma fatalidade de transfusão ou outro evento adverso grave 
e inesperado ocorre, e se há suspeita de estar relacionado a um atri-
buto do doador ou da unidade, a instituição coletora deve ser notifi-
cada imediatamente e posteriormente por escrito.

	 7.5.3	 Reações Transfusionais Tardias (Reações Antígeno-Anticorpo) 
Se uma reação transfusional tardia é suspeitada ou detectada, testes 
devem ser realizados para determinar a causa. Os resultados da avaliação 
devem ser comunicados ao médico assistente do paciente e registrados 
no prontuário médico do paciente. Padrão 7.5.2.4 se aplica.

7.5.4	 Doenças Transmissíveis

	 7.5.4.1	 Relatório do Serviço de Transfusão sobre Doenças Transmitidas por 
Sangue, tecido ou Derivados
O serviço de transfusão deve ter políticas, processos e procedimentos 
para avaliar e comunicar as doenças transmissíveis pelo sangue, com-
ponentes do sangue, tecido ou derivados. As políticas, processos e pro-
cedimentos devem incluir o seguinte:

	 7.5.4.1.1	 Investigação imediata de cada evento pelo diretor médico.

	 7.5.4.1.2	 Se a transmissão é confirmada ou não descartada, a identidade 
do sangue, componente(s) do sangue, tecido ou derivado impli-
cados devem ser comunicada à instituição coletora, fornecedor 
do tecido ou fabricante.
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	 7.5.4.2	 Investigação de Doenças Transmissíveis na Instituição Coletora
A instituição coletora deve ter políticas, processos e procedimentos para:
1.	 Investigação das comunicações de doenças transmissíveis pelo 

sangue, tecido ou derivados.
2.	 Inaptidão de doadores.
3.	 Comunicação dos achados à Instituição que comunicou.

	 7.5.5	 Retrovigilância

7.5.5.1	 Instituição Coletora 
A instituição coletora deve ter políticas, processos e procedimentos 
para notificar aos destinatários de sangue e componentes do sangue 
quando os respectivos doadores posteriormente forem encontrados 
tendo, ou com risco de ter, doenças transmissíveis pertinentes.*
*CFR 610.46 e 21 CFR 610.47

7.5.5.2	 Serviço de Transfusão	
O serviço de transfusão deve ter políticas, processos e procedimentos 
para:

	 7.5.5.2.1	 Identificar receptores de sangue ou componentes de sangue, se 
apropriado, provenientes de doadores que subsequentemente 
forem encontrados tendo, ou com risco de ter, infecções trans-
missíveis pertinentes.

	 7.5.5.2.2	 Notificar, se apropriado, o médico do receptor e/ou o receptor 
como especificado nas regulações e recomendações do FDA.*
21 CFR 610.46, 21 CFR 610.47, and 42 CFR 482.27(b) e (c).

FDA Guidance for Industry: Nucleic Acid Testing (NAT) for Human 

Immunodeficiency Virus Type 1 (HIV-1) and Hepatitis C Virus (HCV): 

Testing, Product Disposition, and Donor Deferral and Reentry 

(December 2017). 
 

	 7.6	 Eventos Adversos Relacionados a Tecido ou Derivados
O BS/ST deve ter um processo para investigação dos efeitos adversos, trans-
missão de doença ou outros eventos adversos suspeitos relacionados ao uso de 
tecido e de derivados e para comunicar imediatamente tais casos para o forne-
cedor, fabricante e agências externas como requerido.
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8.0	 Auditorias: Interna e Externa
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos para garantir que as audito-
rias internas e externas das operações e do sistema de qualidade sejam agendadas 
e realizadas.

8.1	 Gerenciamento dos Resultados da Auditoria
Os resultados das auditorias internas e externas devem ser revisados pela pes-
soa responsável pela área auditada.

8.1.1	 Quando for tomada ação corretiva, esta deve ser desenvolvida, implemen-
tada e avaliada em conformidade com o capítulo 9, Melhoria do Processo 
Através de Ação Corretiva e Preventiva.

	 8.1.2	 Os resultados das auditorias internas e externas e as ações corretivas e 
preventivas associadas devem ser revisadas pela gerencia executiva.

	 8.2	 Revisão de Utilização 	
Instituições de transfusão devem ter um programa de revisão por seus pares 
(peer review) que monitore e direcione as práticas de transfusão para todas cate-
gorias de sangue e componentes do sangue. O seguinte deve ser monitorado: 
1.	 Práticas de solicitação.
2.	 Identificação do paciente.
3.	 Coleta e rotulagem de amostras.
4.	 Eventos adversos infecciosos e não infecciosos.
5.	 Eventos quase erro.
6.	 Uso e descarte.
7.	 Adequação de uso, incluindo o uso de hemácias do grupo O e do grupo RhD 

negativa e do plasma AB.
8.	 Políticas de administração do sangue.
9.	 Habilidade dos serviços em atender às necessidades do paciente.
10.	Aderência às recomendações da revisão por seus pares.
11.	Resultados laboratoriais clinicamente relevantes.
O capítulo 9, Melhoria do Processo Através de Ação Corretiva e Preventiva, se aplica.

8.3	 Monitoramento da Qualidade
O BS/ST deve ter um processo para coletar e avaliar os dados de indicadores de 
qualidade de  forma programada, incluindo eventos adversos.

8. AUDITORIAS: INTERNA E EXTERNA
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 9.0 Melhoria do Processo Através de Ação Corretiva e Preventiva 
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos para a coleta de dados, 
análise e acompanhamento de questões que exigem ação corretiva e preventiva, 
incluindo eventos de quase erro.

	 9.1	 Ação Corretiva
O BS/ST deve ter um processo de ação corretiva para desvios, não conformi-
dades e reclamações relativas ao sangue, componentes do sangue, tecido, 
derivados, materiais críticos e serviços, que inclua os seguintes elementos, 
conforme aplicável:
1.	 Descrição do evento.
2.	 Investigação do evento.
3.	 Determinação da(s) causa(s).
4.	 Implementação de ação(ões) corretiva(s).
5.	 Avaliação para garantir que a ação corretiva é tomada e que é efetiva.

	 9.2 Ação Preventiva 
O BS/ST deve ter um processo de ação preventiva que inclua os seguintes 
elementos:

9.2.1	 Revisão das informações, incluindo resultados de auditoria, resultados de 
testes de proficiência, registros de controle de qualidade e reclamações, 
para detectar e analisar as causas potenciais de não conformidades.

9.2.2	 Determinação das etapas necessárias para responder aos problemas 
potenciais que requeiram ação preventiva.

9.2.3	 Início de ação preventiva e aplicação dos controles para monitorar a 
efetividade.

9. MELHORIA DO PROCESSO ATRAVÉS DE 
AÇÃO CORRETIVA E PREVENTIVA
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10.0	 Instituições e Segurança
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos para garantir a provisão de 
condições ambientais seguras. A instituição deve ser adequada para as ativida-
des realizadas. Programas de segurança devem atender a regulamentações locais, 
estaduais e federais, quando aplicável. Padrão 1.4 se aplica.

10.1	 Ambiente Seguro
O BS/ST deve ter processos para minimizar e responder aos riscos ambien-
tais relacionados à saúde e segurança do empregado, doadores, voluntários, 
pacientes e visitantes. Setores, ambiente e equipamentos adequados devem 
estar disponíveis para manter operações seguras.

10.1.1	 Riscos específicos devem ser abordados, onde nitrogênio líquido é 
armazenado. 

10.1.1.1	 Instituições com tanque de nitrogênio líquido devem ter um sis-
tema para monitorar os níveis de oxigênio e um sistema de alarme 
configurado para ativar sob condições que permitirão que ações 
sejam tomadas. 

	 10.1.1.1.1	 A ativação do alarme de oxigênio deve requerer pessoal para 
investigar e documentar as condições de ativação do alarme e 
tomar a ação corretiva imediata conforme necessário.

	 10.2	 Segurança Química, Biológica e Radioativa 
O BS/ST deve ter um processo para monitorar a aderência aos padrões e regula-
mentações de segurança biológica, química e radiológica, onde aplicável.

	 10.3	 Manuseio de Sangue, Componentes, Tecido e Derivados 
O sangue, componentes do sangue, tecido e derivados devem ser manuseados 
e descartados, de maneira que minimize o potencial de exposição humana a 
agentes infecciosos.

10. INSTITUIÇÕES E SEGURANÇA
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Ação Corretiva: Uma atividade realizada para eliminar a causa de uma não conformidade 
existente ou outra situação indesejável para prevenir recorrência.

Ação Preventiva: Uma ação tomada para reduzir o potencial de não conformidades ou 
outras situações indesejáveis.

Aderência: Veja conformidade.

Anticorpo Clinicamente Significante: Um anticorpo que é capaz de causar diminuição 
da sobrevida da célula.

Auditoria: Exame independente, sistemático, realizado em intervalos definidos e em 
frequência suficiente para determinar se as atividades reais estão aderentes às ativida-
des planejadas, estão implementadas efetivamente e atingem os objetivos. Auditorias 
normalmente incluem comparação de resultados reais com resultados esperados. Tipos 
de auditorias incluem auditorias externas, auditorias internas, auditorias de qualidade, 
auditorias de revisão por pares e autoavaliações.

Autoridade Competente: Agência responsável sob lei nacional para regulamentações 
aplicáveis a Banco de Sangue ou Serviço de Transfusão.

Backup: Dados digitais e/ou armazenamento físico contendo cópias de dados relevantes.

Banco de Sangue: Instituição que realiza ou é responsável pela realização de coleta, pro-
cessamento, armazenamento e/ou distribuição de sangue humano e/ou componentes 
do sangue para transfusão e transplante.

Certificado pelo Centers for Medicare and Medicaid Service (CMS): Tendo atendido 
os requisitos do Clinical Laboratory Improvement Amendment de 1988 para testes não 
renunciados por meio de inspeção pelo CMS, por uma organização considerada ou por 
uma agência estatal isenta.

Citaférese: Um procedimento de coleta em que o sangue total é removido e separado 
em componentes. Um ou mais dos componentes celulares pode ser retido, enquanto os 
elementos restantes são combinados e devolvidos ao doador ou paciente.

GLOSSÁRIO
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Cliente: O receptor de um produto ou serviço. O cliente pode ser interno (por exemplo, 
de outro departamento dentro da mesma organização) ou externo (por exemplo, outra 
organização).

Competência: Habilidade de um indivíduo em realizar uma tarefa específica de acordo 
com os procedimentos.

Componentes do Sangue: Produtos preparados a partir da coleta do sangue total ou 
produzidos através de uma coleta automatizada, como hemácias, plasma e plaquetas.

Conformidade: Atendimento aos requisitos. Requisitos devem ser definidos por clientes, 
padrões de prática, agências reguladoras ou lei.

Contato Sexual: Qualquer uma das seguintes atividades (mesmo se houve ou não o uso 
de preservativo ou outra proteção sexual): sexo vaginal (contato entre pênis e vagina); 
sexo oral (boca ou língua na vagina, pênis ou ânus de alguém); sexo anal (contato entre 
pênis e ânus).

Contratos/Acordos: Um contrato, pedido ou entendimento entre duas ou mais partes, 
como entre uma instituição e um de seus clientes.

Controle de Alterações: Um método estruturado para revisão de política, processo e pro-
cedimento, incluindo desenho de hardware e software, plano de transição e revisões de 
todos os documentos relacionados.

Controle de Processo: Os esforços para padronizar e controlar processos para fornecer 
um resultado previsível.

Controle de Qualidade: Testes realizados rotineiramente em materiais e equipamentos 
para garantir seu funcionamento adequado.

Dados Indicadores de Qualidade: Informação que pode ser coletada e usada para deter-
minar se uma organização está atendendo seus objetivos de qualidade como definido 
pela direção superior na política de qualidade. Os indicadores são medidos por dados de 
movimento ou regressão com relação a essas intenções de qualidade. Os dados usados 
para monitorar um indicador de qualidade podem consistir de uma fonte única de dados 
ou fonte múltipla de dados, desde que esteja esclarecido como os dados serão reunidos 
para definir o indicador.
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Derivados: Soluções estéreis de proteína(s) específica(s) derivada(s) do sangue ou por 
tecnologia recombinante (por exemplo: albumina, fração proteica plasmática, imunoglo-
bulina e concentrados de fatores).

Desastre: Evento (interno, local ou nacional) que pode afetar a segurança e a disponibili-
dade do estoque de sangue ou a segurança da equipe, pacientes, voluntários e doadores.

Desvio: Não cumprimento das políticas, processos, procedimentos, regulamentações 
aplicáveis, padrões ou especificações.

Detecção de incompatibilidade ABO: Uso de um método (ex: sorológico ou computa-
dorizado) para determinar incompatibilidade de grupo ABO entre doador e receptor.

Deve: Termo usado para indicar um requisito.

Doador Alogênico: Um indivíduo cujos produtos coletados são destinados a outra pessoa.

Doador Autólogo: Pessoa que age como seu próprio doador de produto.

Doador Específico: Indivíduo que doa componentes do sangue para o uso em um único 
receptor identificado.

Documentar: Capturar informação por meio da escrita ou meios eletrônicos.

Documento: Informação escrita ou gerada eletronicamente e instruções de trabalho. 
Exemplos de documentos incluem manuais de qualidade, procedimentos ou formulários.

Equipamento: Item, instrumento ou dispositivo durável usado em um processo ou 
procedimento.

Equipamentos/Materiais/Tarefas Críticos: Equipamento, material, serviço ou tarefa 
que pode afetar a qualidade dos serviços ou produtos da instituição.

Evento Adverso: Complicação no doador ou paciente. Eventos adversos podem ocorrer 
em relação à doação, transfusão, diagnóstico ou procedimento terapêutico.

Evento quase erro: Uma ocorrência inesperada que não afetou adversamente o resul-
tado, mas poderia ter resultado em um grave evento adverso.



107

Evento : Termo genérico usado para referir-se a termos como ‘incidente’, ‘erro’ e 
‘acidente’.

Fornecedor: Uma entidade que fornece serviço ou material de entrada.

Gerência Executiva: O mais alto nível de pessoal dentro de uma organização, incluindo 
empregados, líderes clínicos e contratados independentes, que tem responsabilidade 
pelas operações da organização e que tem autoridade para estabelecer ou alterar a polí-
tica de qualidade da organização. A gerência executiva pode ser um indivíduo ou um 
grupo de indivíduos.

Grupo sanguíneo compatível: Quando não há dano previsto ao receptor devido a iden-
tidade dos antígenos do doador ou ausência de uma resposta aloimune (ex: um paciente 
de tipo sanguíneo desconhecido recebe hemácias grupo O ou plasma AB e um paciente 
do grupo A recebe hemácias do grupo A ou do grupo O e plasma do grupo A ou AB).

Grupo sanguíneo específico: Quando o componente é grupo sanguíneo idêntico (ex: 
um paciente grupo A é transfundido com hemácias e plasma grupo A).

Inaptidão Indefinida: Inaptidão aplicada a um doador que não está elegível a doar san-
gue para alguém por um período de tempo não especificado.

Inaptidão Permanente: Inaptidão aplicada a um doador que nunca será elegível à doa-
ção de sangue para alguém.

Inaptidão Temporária: Inaptidão atribuída a um doador que não está elegível a doar 
sangue por um período de tempo especificado.

Infecção transmitida por transfusão pertinente: Uma infecção transmitida por trans-
fusão definida nos regulamentos FDA [21 CFR 630.3(h)] como qualquer seguintes infec-
ções transmitidas pela transfusão: vírus da imunodeficiência humana tipos 1 e 2; vírus 
da Hepatite B, vírus da Hepatite C; vírus Linfotrópico-T Humano tipos I e II; Treponema 
pallidum; vírus do Oeste do Nilo; Tripanosoma cruzi; doença Creutzfeldt-Jakob; doença 
Creutzfeldt-Jakob variante; espécies de Plasmodium; Babesiose e qualquer outra infec-
ção transmitida pela transfusão identificada pelo FDA como sendo ambos os seguintes 

1.  Medidas apropriadas de triagem e/ou teste de triagem disponível licenciado, 
aprovado ou autorizado pelo FDA.

2.  Incidência e/ou prevalência significativa para afetar a população potencial de 
doadores; incluindo agentes liberados acidental ou intencionalmente.
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Injuria Pulmonar Aguda Relacionada à Transfusão - TRALI: Nova lesão pulmonar 
aguda dentro de seis horas do término da transfusão.

Inspeção Final: Medição, exame ou teste de uma ou mais características de uma uni-
dade de sangue, componente do sangue, tecido ou serviço e comparação com os resulta-
dos aos requisitos especificados para estabelecer se a conformidade foi alcançada antes 
da distribuição ou liberação.

Inspecionar: Medir, examinar ou testar uma ou mais características de um produto ou 
serviço e comparar os resultados aos requisitos especificados.

Instituição Coletora: Instituição que coleta sangue e/ou componentes de sangue de um 
doador.

Instituição intermediária: Uma instituição que importa um produto e depois o envia 
para outra instituição.

Instituição: Local ou área operacional dentro de uma organização. A parte da organização 
que é auditada pela AABB e recebe acreditação da AABB por suas atividades específicas.

Irradiado: Exposição dos componentes do sangue a raios x ou raios gama a uma dose 
mínima de 25 Gy (2500 cGy) direcionados para a porção central do canister de irradiação 
ou do campo de irradiação para prevenir a proliferação de linfócitos T.

ISBT 128: Padrão para identificação, terminologia, codificação e rotulagem de sangue, 
produtos de terapia celular e de tecido. Quando há uso de códigos de barras lineares, uti-
liza-se a simbologia do Código 128.

Liberação: Remoção do produto da quarentena ou do estado “em processo” para 
distribuição.

Liberar: Liberar para uso clínico (transfusão ou transplante).

Lista mestra de documentos: Uma lista, registro ou repositório de referência das políti-
cas, processos, procedimentos, formulários e rótulos de uma instituição relacionados aos 
Padrões BS/ST que incluem informações para o controle de documentos.

Manter: Conservar no estado atual.
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Material: Item ou suprimento usado no processo de fabricação. Os materiais são um tipo 
de produto de entrada. Reagentes são um tipo de material.

Morou com: Residiu na mesma habitação (por exemplo: casa, dormitório ou apartamento).

Não Conformidade: Falha no cumprimento dos requisitos.

Organização: Uma instituição ou parte dela que tenha funções próprias e gerência 
executiva.

Orientações: Recomendações documentadas.

Padrões de Referência: Requisitos especificados definidas pela AABB (veja Requisitos 
Especificados). Os padrões de referência definem como ou dentro de quais parâmetros 
uma atividade deve ser realizada e são mais detalhados do que requisitos do sistema de 
qualidade.

Política: Princípio geral documentado que orienta as decisões presentes e futuras.

Por um método que sabidamente: Uso de dados publicados para demonstrar a acei-
tabilidade de um processo ou procedimento, particularmente para a preparação de 
componentes.

Positivo-Verdadeiro: Um resultado positivo em ambos, o teste inicial e o confirmatório. 
Especificamente para a detecção de bactérias, um teste confirmatório é um teste à base 
de cultura realizado em uma amostra diferente daquela do frasco da cultura de sangue 
ou da outra amostra usada no teste inicial. Por exemplo, uma fonte de amostra para o 
teste confirmatório poderia ser o componente de plaqueta original. Uma subcultura da 
cultura positiva inicial não é uma amostra adequada para essa finalidade. Se um teste 
inicial foi baseado em cultura, o teste confirmatório pode utilizar o mesmo método apli-
cado a uma fonte alternativa de amostra.

Procedimento: Uma série de tarefas normalmente realizadas por uma pessoa de acordo 
com instruções.

Processo: Conjunto de tarefas e atividades relacionadas que facilita o alcance das metas 
de trabalho.

Produto: Resultado tangível de um processo ou procedimento.
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Profissional de Saúde: indivíduo empregado de uma instituição qualificado por educa-
ção, treinamento e experiência para realizar as obrigações atribuídas. 

Prova cruzada: Um método (por exemplo, sorológico ou computadorizado) para detectar 
incompatibilidade entre doador e receptor.

Qualidade: Características de uma unidade de sangue ou um componente de sangue, 
um tecido, um derivado, uma amostra, um material crítico ou um serviço que suporte a 
sua habilidade para atender requisitos, incluindo aquelas definidas durante a revisão do 
Contratos/Acordos.

Qualificação do Fornecedor: Um método de avaliação projetado para garantir que os 
materiais e serviços de entrada (por exemplo: materiais, sangue, componentes do san-
gue, tecido e derivados, amostras de sangue de pacientes) obtidos de um fornecedor 
atendam aos requisitos especificados.

Qualificação: Com relação aos indivíduos, os aspectos educacionais individuais, treina-
mento e experiência de um indivíduo, que são necessários para atender com êxito aos 
requisitos de uma posição. Especificamente para equipamentos, verificação se os requisi-
tos especificados requeridos para executar a tarefa desejada são atendidos.

Quarentena: Isolamento do sangue, componentes do sangue, tecido, derivados ou mate-
riais para prevenir sua distribuição ou uso.

Rastreabilidade: Habilidade de acompanhar a história de um produto ou serviço por 
meio de identificação registrada.

Reação Urticariforme: Desenvolvimento de urticária, erupção maculopapular ou mani-
festação alérgica similare.

Reagente: Uma substância usada para realizar um procedimento analítico. Uma substân-
cia usada (como na detecção ou medida de um componente ou na preparação de um 
produto) por sua atividade biológica ou química.

Recém nascido: Criança com menos de 4 meses de idade.

Redução de patógenos: Exposição de componentes do sangue a um sistema projetado 
para reduzir o risco de infecções transmitidas por transfusão.
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Registrar: Capturar informação para uso em registros de forma escrita ou por mídia eletrônica.

Registro: Informação capturada de forma escrita ou por mídia eletrônica que fornece 
evidências objetivas das atividades que foram realizadas ou dos resultados alcançados, 
como registros de testes ou resultados de auditoria. Não há registros até que a atividade 
seja realizada e documentada.

Regulamentações: Regras promulgadas por autoridades federais, estaduais ou locais 
para implementar leis propostas por órgãos legislativos.

Requisitos Especiais de Transfusão: Refere-se a necessidade médica de um paciente 
por um componente que foi modificado, como os componentes que são irradiados, lava-
dos ou leucorreduzidos; componentes de fontes especiais, como autólogo ou fontes dire-
cionadas; componentes que necessitam manuseio especial (por exemplo, sujeito ao calor 
de um dispositivo de aquecimento de sangue); ou componentes que contenha atributos 
especiais (por exemplo, CMV soronegativo ou antígeno-negativo).

Requisitos Especificados: Quaisquer requisitos nestes Padrões de BS/ST, incluindo, mas 
não limitado, aos requisitos do FDA; requisitos das políticas, processos e procedimentos 
internos de uma instituição; instruções do fabricante; Contratos/Acordos com cliente; 
padrões de prática e requisitos de organizações de acreditação como a AABB.

Revisão de Contrato/Acordo: Atividades sistemáticas conduzidas antes da finalização 
de um acordo para garantir que os requisitos são adequadamente definidos, livres de 
ambiguidades, documentadas e alcançáveis.

Rotulagem: Informação que é requerida ou selecionada para acompanhar uma unidade 
de sangue ou componente do sangue, um tecido, um derivado ou uma amostra, que 
pode incluir conteúdo, identificação, descrição de processos, requisitos de armazena-
mento, data de validade, orientações de cuidados ou indicações para uso.

Rótulo: Inscrição afixada ou atachada em uma unidade de sangue ou componente do 
sangue, um tecido, um derivado ou uma amostra para identificação.

Segregar: Separar ou isolar produtos por um método que sabidamente os identifica de 
forma clara para minimizar a possibilidade de seu uso ou distribuição não pretendidos.

Serviço de Transfusão: Instituição que realiza uma ou mais das seguintes atividades: 
teste de compatibilidade, armazenamento, seleção e liberação de sangue e componentes 
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do sangue para os receptores pretendidos. Os serviços de transfusão rotineiramente não 
coletam sangue ou processam sangue total em componentes (com exceção a hemácias 
e plasma recuperado).

Serviço: Um resultado intangível de um processo ou procedimento.

Sistema Aberto: Sistema cujos conteúdos estão expostos ao ar e elementos externos 
durante a preparação e separação de componentes.

Sistema de Qualidade: A estrutura organizacional, responsabilidades, políticas, pro-
cessos, procedimentos e recursos estabelecidos pela gerência executiva para alcançar a 
qualidade.

Sistema Fechado: Sistema cujos conteúdos não são expostos ao ar ou elementos exter-
nos durante a coleta, preparação e separação de componentes.

Sobrecarga Circulatória Associada à Transfusão - TACO: Sinais e sintomas adversos 
relacionados a infusão de volume que não podem ser efetivamente processado devido à 
alta taxa e/ou volume de infusão.

Tabelas Definidas pelo Usuário: Tabelas que contêm dados usados por programas de 
computador para direcionar suas operações. Tipicamente, as tabelas definidas pelo usuá-
rio contêm dados que são particulares a uma organização específica e podem mudar de 
sistema para sistema.

Tecido: Grupo de células funcionais e/ou matriz intercelular com intenção de uso em 
implante, transplante ou outra terapia (por exemplo: córnea, ligamentos, ossos). Produtos 
de terapia celular cobertos pelo Padrão AABB para Serviços de Terapia Celular não estão 
incluídos aqui. Um produto de terapia celular é definido pelo Padrão para Serviços de 
Terapia Celular como produtos à base de células somáticas (células progenitoras hema-
topoéticas mobilizadas, sangue de cordão, ilhotas pancreáticas) que são obtidas de um 
doador com o intuito de manipulação e/ou administração.

Teste de Proficiência: A avaliação estruturada de métodos laboratoriais que avalia a 
adequação dos processos, procedimentos, equipamentos, materiais e pessoal.

Transfusionista: Indivíduo ou indivíduos que, na presença do receptor, identifica(m) 
positivamente o receptor e verifica(m) a compatibilidade do componente do sangue com 
o receptor através do uso de dois identificadores independentes. Este indivíduo pode 
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também ser responsável por iniciar fisicamente e/ou manter a transfusão de sangue ou 
produtos do sangue.

Triagem de anticorpos: Um método sorológico para detectar a presença de anticorpos 
clinicamente significantes em receptores e/ou doadores.

Unidade: Bolsa de sangue ou de componente do sangue, com um volume apropriado de 
anticoagulante obtido de uma coleta de sangue de um doador.

Validação: Estabelecimento de evidência registrada que fornece um alto grau de garan-
tia de que um processo específico produzirá consistentemente um resultado que atenda 
às suas especificações pré-determinadas e aos atributos de qualidade.

Validade: O último dia ou hora em que o sangue, componente do sangue, tecido ou deri-
vado ou material(is) é(são) considerado(s) adequado(s) para uso.

Verificação: Confirmação por exame e fornecimento de evidência objetiva de que os 
requisitos especificados foram atendidos.

Xenotransplante: Qualquer procedimento que envolva o transplante, implante ou infu-
são em um receptor humano de células, tecidos ou órgãos vivos proveniente de uma 
fonte animal não humana.
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O cruzamento a seguir rastreia cada padrão na quarta e na quinta edição dos “Padrões 
para Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão”. Cada padrão na quinta edição corres-
ponde ao seu antecessor na quarta edição. Os padrões, na quinta edição, que aparecem 
em negrito, são novos ou foram alterados. O cruzamento de padrões é disponibilizado 
como um auxílio para quem atualizará os procedimentos da instituição para aderir a edi-
ção atual dos “Padrões para Bancos de Sangue e Serviços de Transfusão”. A sua utilização 
não deve substituir uma análise aprofundada, linha por linha, de cada padrão.

CRUZAMENTO DE PADRÕES

5a Edição  4a. Edição

1.0 1.0

1.1 1.1

1.1.1 1.1.1

1.2 1.2

1.2.1 1.2.1

1.2.2 1.2.2

1.3 1.3

1.3.1 1.3.1

1.3.2 1.3.2

1.4 1.4

1.4.1 1.4.1

1.5 1.5

1.5.1 1.5.1

1.6 1.6

1.7 1.7

2.0 2.0

2.1 2.1

2.1.1 2.1.1

2.1.2 2.1.2

2.1.3 2.1.3

2.1.3.1 2.1.3.1

2.1.4 2.1.4

2.1.4.1 2.1.4.1

5a Edição  4a. Edição

3.0 3.0

3.1 3.1

3.2 3.2

3.2.1 3.2.1

3.2.2 3.2.2

3.2.3 3.2.3

3.3 3.3

3.4 3.4

3.5 3.5

3.5.1 3.5.1

3.5.1.1 3.5.1.1

3.5.1.2 3.5.1.2

3.5.2 3.5.2

3.6 3.6

3.6.1 3.6.1

3.6.2 3.6.2

3.6.3 3.6.3

3.7 3.7

3.7.1 3.7.1

3.7.2 3.7.2

3.7.3 3.7.3

3.8 3.8

3.9 3.9
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5a Edição  4a. Edição

3.9.1 3.9.1

3.9.2 3.9.2

3.9.3 3.9.3

3.9.4 3.9.4

3.9.5 3.9.5

3.9.6 3.9.6

4.0 4.0

4.1 4.1

4.1.1 4.0

4.1.2 4.1.1

4.1.3 4.1.2

4.1.3.1 4.1.2.1

4.1.3.2 4.1.2.2

4.2 4.2

4.2.1 4.2.1

4.2.2 4.2.2

4.3 4.3

4.3.1 4.3.1

4.3.2 4.3.2

4.3.2.1 4.3.2.1

5.0 5.0

5.1 5.1

5.1.1 5.1.1

5.1.2 5.1.2

5.1.2.1 5.1.2.1

5.1.2.1.1 5.1.2.1.1

5.1.2.1.2 5.1.2.1.2

5.1.3 5.1.3

5.1.3.1 5.1.3.1

5.1.3.2 5.1.3.2

5.1.4 5.1.4

5.1.5 5.1.5

5.1.5.1 5.1.5.1

5a Edição  4a. Edição

5.1.5.2 5.1.5.2

5.1.5.2.1 5.1.5.2.1

5.1.5.2.2 5.1.5.2.2

5.1.5.3 5.1.5.3

5.1.6 5.1.6

5.1.6.1 5.1.6.1

5.1.6.2 5.1.6.2

5.1.6.3 5.1.6.3

5.1.6.3.1 5.1.6.3.1

5.1.6.4 5.1.6.4

5.1.6.5 5.1.6.5

5.1.6.5.1 5.1.6.5.1

5.1.6.5.2 5.1.6.5.2

5.1.6.5.3 5.1.6.5.3

5.1.7 5.1.7

5.1.8 5.1.8

5.1.8.1 5.1.8.1

5.1.8.1.1 5.1.8.1.1

5.1.8.1.2 5.1.8.1.2

5.1.8.1.3 5.1.8.1.3

5.1.8.1.3.1 5.1.8.1.3.1

5.1.8.1.4 5.1.8.1.4

5.1.8.2 5.1.8.2

5.1.8.2.1 5.1.8.2.1

5.2 5.2

5.2.1 5.2.1

5.2.2 5.2.2

5.2.3 5.2.3

5.2.4 5.2.4

5.3 5.3

5.3.1 5.3.1

5.3.2 5.3.2

5.3.2.1 5.3.2.1
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5a Edição  4a. Edição

5.3.3 5.3.3

5.3.3.1 5.3.3.1

5.3.3.2 5.3.3.2

5.3.4 5.3.4

5.3.4.1 5.3.4.1

5.4 5.4

5.4.1 5.4.1

5.4.1.1 5.4.1.1

5.4.1.2 5.4.1.2

5.4.1.3 5.4.1.3

5.4.2 5.4.2

5.4.2.1 5.4.2.1

5.4.3 5.4.3

5.4.3.1 5.4.3.1

5.4.3.2 5.4.3.2

5.4.3.3 5.4.3.3

5.4.4 5.4.4

5.4.4.1 5.4.4.1

5.4.4.2 5.4.4.2

5.4.4.3 5.4.4.3

5.4.4.4 5.4.4.4

5.4.4.5 5.4.4.5

5.5 5.5

5.5.1 5.5.1

5.5.2 5.5.2

5.5.2.1 5.5.2.1

5.5.2.2 5.5.2.2

5.5.2.2.1 5.5.2.2.1

5.5.2.3 5.5.2.3

5.5.2.4 5.5.2.4

5.5.3 5.5.3

5.5.3.1 5.5.3.1

5.5.3.2 5.5.3.2

5a Edição  4a. Edição

5.5.3.3 5.5.3.3

5.5.3.4 5.5.3.4

5.5.3.4.1 5.5.3.4.1

5.5.3.4.2 5.5.3.4.2

5.5.3.4.3 5.5.3.4.3

5.5.3.5 5.5.3.5

5.5.3.5.1 5.5.3.5.1

5.5.3.5.2 5.5.3.5.2

5.5.4 5.5.4

5.6 5.6

5.6.1 5.6.1

5.6.2 5.6.2

5.6.2.1 5.6.2.1

5.6.3 5.6.3

5.6.3.1 5.6.3.1

5.6.3.1.1 5.6.3.1.1

5.6.3.2 5.6.3.2

5.6.3.3 5.6.3.3

5.6.4 5.6.4

5.6.5 5.6.5

5.6.5.1 5.6.5.1

5.6.6 5.6.6

5.6.6.1 5.6.6.1

5.6.6.2 5.6.6.2

5.6.6.2.1 5.6.6.2.1

5.6.7 5.6.7

5.6.7.1 5.6.7.1

5.6.7.1.1, #1 5.6.7.1, #2, 3

5.6.7.1.1, #2 5.6.7.1, #2

5.7 5.7

5.7.1 5.7.1

5.7.2 5.7.2

5.7.2.1 5.7.2.1
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5a Edição  4a. Edição

5.7.2.1.1 5.7.2.1.1

5.7.2.1.2 5.7.2.1.2

5.7.2.1.3 5.7.2.1.1

5.7.3 5.7.3

5.7.3.1 5.7.3.1

5.7.3.2 5.7.3.2

5.7.3.2.1 5.7.3.2.1

5.7.3.3 5.7.3.3

5.7.4 5.7.4

5.7.4.1 5.7.4.1

5.7.4.2 5.7.4.2

5.7.4.2.1 5.7.4.2.1

5.7.4.3 5.7.4.3

5.7.4.3.1 5.7.4.3.1

5.7.4.4 5.7.4.4

5.7.4.5 5.7.4.5

5.7.4.6 5.7.4.6

5.7.4.7 5.7.4.7

5.7.4.8 5.7.4.8

5.7.4.9 5.7.4.9

5.7.4.9.1 5.7.4.9.1

5.7.4.10 5.7.4.10

5.7.4.10.1 5.7.4.10.1

5.7.4.11 5.7.4.11

5.7.4.11.1 5.7.4.11.1

5.7.4.12 5.7.4.12

5.7.4.12.1 5.7.4.12.1

5.7.4.13 5.7.4.13

5.7.4.14 5.7.4.14

5.7.4.15 5.7.4.15

5.7.4.16 5.7.4.16

5.7.4.16.1 Novo

5.7.4.17 5.7.4.17

5a Edição  4a. Edição

5.7.4.18 5.7.4.18

5.7.4.19 5.7.4.19

5.7.4.20 5.7.4.20

5.7.4.21 5.7.4.21

5.7.4.22 5.7.4.22

5.7.4.23 5.7.4.23

5.7.4.23.1 Novo

5.7.4.24 5.7.4.24

5.7.4.24.1 Novo

5.7.4.25 5.7.4.25

5.7.4.25.1 Novo

5.7.4.26 5.7.4.26

5.7.4.26.1 Novo

5.7.4.27 5.7.4.27

5.8 5.8

5.8.1 5.8.1

5.8.2 5.8.2

5.8.3 5.8.3

5.8.3.1 5.8.3.1

5.8.3.2 5.8.3.2

5.8.3.3 5.8.3.3

5.8.4 5.8.4

5.8.5 5.8.5

5.8.5.1 5.8.5.2

5.8.5.2 5.8.5.3

5.8.5.3 5.8.5.4

5.8.6 5.8.6

5.8.6.1 5.8.6.2

5.8.6.2 5.8.6.3

5.8.7 5.8.7

5.9 5.9

5.9.1 5.9.1

5.9.2 5.9.2
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5a Edição  4a. Edição

5.9.3 5.9.3

5.9.4 5.9.4

5.9.5 5.9.5

5.9.5.1 5.9.5.1

5.9.5.2 5.9.5.2

5.10 5.10

5.11 5.11

5.11.1 5.11.1

5.11.1.1 5.11.1.1

5.11.2 5.11.2

5.11.2.1 5.11.2.1

5.11.2.2 5.11.2.2

5.11.2.3 5.11.2.3

5.11.2.4 5.11.2.4

5.11.3 5.11.3

5.11.4 5.11.4

5.12 5.12

5.12.1 5.12.1

5.13 5.13

5.14 5.14

5.14.1 5.14.1

5.14.2 5.14.2

5.14.3 5.14.3

5.14.3.1 5.14.3.1

5.14.4 5.14.3.2

5.14.5 5.14.3.3

5.14.6 5.14.3.4

5.14.7 5.14.4

5.14.8, #1 5.14.5, #1

5.14.8, #2 5.14.5, #2

5.14.8, #3 5.14.5, #3

5.14.9 5.14.6

5.15 5.15

5a Edição  4a. Edição

5.15.1 5.15.1

5.15.2 5.15.2

5.15.2.1 5.15.2.1

5.15.3 5.15.3

5.15.4 5.15.4

5.15.5 5.15.5

5.16 5.16

5.16.1 5.16.1

5.16.1.1 5.16.1.1

5.16.2 5.16.2

5.16.2.1 5.16.2.1

5.16.2.1.1 5.16.2.1.1

5.16.2.2 5.16.2.2

5.16.2.3 5.16.2.3

5.16.2.4 5.16.2.4

5.17 5.17

5.17.1 5.17.1

5.17.1.1 5.17.1.1

5.17.1.2 5.17.1.2

5.17.1.2.1 5.17.1.2.1

5.17.1.3 5.17.1.3

5.17.2 5.17.2

5.17.2.1 5.17.2.1

5.17.2.2 5.17.2.2

5.18 5.18

5.19 5.19

5.19.1 5.19.1

5.19.2 5.19.2

5.19.3 5.19.3

5.19.4 5.19.4

5.19.4.1 5.19.4.1

5.19.4.2 5.19.4.2

5.19.4.2.1 5.19.4.2.1
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5a Edição  4a. Edição

5.19.4.2.2 5.19.4.2.2

5.19.4.2.3 5.19.4.2.3

5.19.5 5.19.5

5.19.6 5.19.6

5.19.7 5.19.7

5.19.8 5.19.8

5.20 5.20

5.21 5.21

5.22 5.22

5.22.1 5.22.1

5.23 5.23

5.24 5.24

5.25 5.25

5.26 5.26

5.27 5.27

5.27.1 5.27.1

5.27.2, #1 5.27.1.1

5.27.2, #2 5.27.1.1, #1

5.27.2, #3 5.27.1.1, #2

5.27.3 5.27.2

5.27.4 5.27.3

5.27.5 5.27.4

5.27.6 5.27.5

5.27.6.1 5.27.5.1

5.28 5.28

5.28.1 5.28.1

5.28.1.1 5.28.1.1

5.28.2 5.28.2

5.28.3 5.28.3

5.28.4 5.28.4

5.28.5 5.28.5

5.28.6 5.28.6

5.28.7 5.28.7

5a Edição  4a. Edição

5.28.8 5.28.8

5.28.9 5.28.9

5.28.10 5.28.10

5.29 5.29

5.29.1 5.29.1

5.29.2 5.29.2

5.29.3 5.29.3

5.30 5.30

5.30.1 5.30.1

5.30.2 5.30.2

5.30.3 5.30.3

5.30.4 5.30.4

5.1.6A 5.1.6A

5.1.8A 5.1.8A

5.4.1A 5.4.1A

6.0 6.0

6.1 6.1

6.1.1 6.1.1

6.1.2 6.1.2

6.1.3 6.1.3

6.1.4 6.1.4

6.1.5 6.1.5

6.1.6 6.1.6

6.1.7 6.1.7

6.2 6.2

6.2.1 6.2.1

6.2.1.1 6.2.1.1

6.2.1.2 6.2.1.2

6.2.2 6.2.2

6.2.3 6.2.3

6.2.4 6.2.4

6.2.4.1 6.2.4.1

6.2.5 6.2.5
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5a Edição  4a. Edição

6.2.5.1 6.2.5.1

6.2.6 6.2.6

6.2.6.1 6.2.6.1

6.2.6.2 6.2.6.2

6.2.6.3 6.2.6.3

6.2.7 6.2.7

6.2.7.1 6.2.7.1

6.2.7.1.1 6.2.7.1.1

6.2.7.1.2 6.2.7.1.2

6.2.8 6.2.8

6.2.9 6.2.9

6.2A 6.2A

6.2B 6.2B

6.2C 6.2C

6.2D 6.2D

6.2E 6.2E

7.0 7.0

7.1 7.1

7.1.1 7.1.1

7.1.2 7.1.2

7.1.3 7.1.3

7.1.4 7.1.4

7.1.4.1 7.1.4.1

7.2 7.2

7.3 7.3

7.3.1 7.3.1

7.4 7.4

7.5 7.5

7.5.1 7.5.1

7.5.1.1 7.5.1.1

7.5.1.2 7.5.1.2

7.5.2 7.5.2

7.5.2.1 7.5.2.1

7.5.2.2 7.5.2.2

5a Edição  4a. Edição

7.5.2.2.1 Novo

7.5.2.3 7.5.2.3

7.5.2.4 7.5.2.4

7.5.3 7.5.3

7.5.4 7.5.4

7.5.4.1 7.5.4.1

7.5.4.1.1 7.5.4.1.1

7.5.4.1.2 7.5.4.1.2

7.5.4.2 7.5.4.2

7.5.5 7.5.5

7.5.5.1 7.5.5.1

7.5.5.2 7.5.5.2

7.5.5.2.1 7.5.5.2.1

7.5.5.2.2 7.5.5.2.2

7.6 7.6

8.0 8.0

8.1 8.1

8.1.1 8.1.1

8.1.2 8.1.2

8.2 8.2

8.3 8.3

9.0 9.0

9.1 9.1

9.2 9.2

9.2.1 9.2.1

9.2.2 9.2.2

9.2.3 9.2.3

10.0 10.0

10.1 10.1

10.1.1 10.1.1

10.1.1.1 10.1.1.1

10.1.1.1.1 10.1.1.1.1

10.2 10.2

10.3 10.3
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Padrão 1.1.1 Qualificações e Responsabilidades do Responsável Técnico 
O banco de sangue ou serviço de transfusão deve ter um Diretor Médico que seja 
um médico inscrito no Conselho Regional de Medicina e qualificado por treina-
mento, experiência e educação continuada pertinente nas atividades requeridas 
por estes Padrões BS/ST para os quais a instituição é acreditada. O Diretor Médico 
deve ter responsabilidade e autoridade por todas as políticas, processos e pro-
cedimentos médicos e técnicos (incluindo aqueles que se refiram ao pessoal de 
laboratório e teste de desempenho) e para os serviços de consulta e apoio que se 
relacionam com o cuidado e segurança dos doadores e/ou receptores da transfu-
são. O Diretor Médico pode delegar estas responsabilidades para outro médico qua-
lificado; no entanto, ele permanece como responsável final por essas obrigações. 

Análise da ABHH
No Brasil, de acordo com a legislação vigente, a responsabilidade técnica pelo ser-
viço de hemoterapia ficará a cargo de um médico especialista em hemoterapia e/ 
ou hematologia ou qualificado por órgão competente devidamente reconhecido 
para este fim pelo Coordenador do Sistema Estadual de Sangue, Componentes e 
Derivados.

Padrão 1.6 Comunicação de Preocupações
O BS/ST deve possuir um processo que permita aos funcionários comunicar anoni-
mamente suas preocupações sobre qualidade ou segurança.
Deve ser dada ao pessoal a opção de comunicar tais preocupações, seja para a 
direção executiva da instituição, AABB ou ambas. As informações de contato da 
AABB devem estar prontamente disponíveis a todo o pessoal. Padrões 6.1.5 e 9.1 
se aplicam.

Análise da ABHH
No Brasil, os serviços acreditados pelo programa AABB/ABHH deverão reportar-se 
diretamente a ABHH por email: acreditacao@abhh.org.br.

BOLETINS ABHH/AABB
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Padrão 4.1.3
Os testes ou serviços requeridos pelo Padrão BS/ST devem ser realizados e, labora-
tório acreditado AABB ou orgão de acreditação equivalente.

4.1.3.1	 Os testes laboratoriais devem ser realizados em um laboratório certifi-
cado pelo Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) e registrado 
no FDA, se indicado pelo 21 CFR 610.40(f).

4.1.3.2	 Os testes realizados por instituições localizadas fora dos Estados Unidos 
devem ser realizados por laboratórios autorizados como Centros testa-
dores pela Autoridade Competente.

Análise da ABHH
No Brasil os laboratórios deverão estar autorizados pela autoridade competente.

Padrão 5.4.2.1 
Se a instituição coletora determina que esclarecimentos adicionais ou informações 
sejam necessários para avaliar a elegibilidade do doador, esta informação deve ser 
obtida dentro de 24 horas da coleta.

Análise da ABHH
Padrão não aplicável, pois no Brasil, todos os doadores deverão ser considerados 
aptos para doação antes da coleta.

Padrão 5.4.4.1
Um pedido do médico assistente ou de outro profissional de saúde autorizado para 
a coleta de sangue para uso autólogo.

Análise da ABHH
No Brasil, apenas o médico poderá executar a solicitação do pedido de coleta de 
sangue para uso autólogo.
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Padrão 5.5.2.2 Programa de Plasmaférese Frequente
No programa de plasmaférese ‘frequente’, em que plasma é doado mais frequen- 
temente que uma vez a cada 4 semanas, os requisitos do FDA para testagem de 
doadores e avaliação por meio de um exame físico devem ser seguidos.
Análise da ABHH
No Brasil, a doação de plasma por aférese poderá ser feita em situações especiais, 
com objetivo de suprir a necessidade transfusional de determinados pacientes.

Padrão 5.5.2.4
Um produto de plasma derivado da coleta de um produto de plaqueta armazenado 
em solução aditiva de plaqueta não é considerado um produto plasmático coletado 
concorrentemente, e portanto, não deve afetar a determinação da frequência da 
plasmaférese, quando o volume de plasma derivado da coleta é equivalente ao 
volume da solução aditiva adicionada.

Análise da ABHH
Este produto plasmático retirado da plaqueta não está regulamentado no país pela 
autoridade competente.  
Em relação ao prazo o mesmo não descumpre a legislação brasileira.

Padrão 5.6.7 Sangria e Aférese Terapêuticas
Sangria e aférese terapêuticas devem ser realizadas apenas quando solicitadas por 
um médico ou outro profissional da saúde autorizado.

Análise da ABHH
No Brasil, apenas o médico poderá executar a solicitação do pedido de procedi- 
mento de sangria e aférese terapêutica.

Padrão 5.6.7.1
Unidades coletadas como sangria terapêutica não devem ser utilizadas para 
transfusão alogênica a menos que o indivíduo submetido à sangria terapêu-
tica atenda todos os critérios para doador alogênico com exceção do inter-
valo de doação. Critérios adicionais para exceção incluem qualquer um dos 
seguintes:
1.	 A unidade seja rotulada com a doença/condição do doador que tornou a san-

gria necessária.
2.	 A sangria seja para hemocromatose hereditária e não tenha havido pagamento 

do procedimento. 
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3.	 A sangria seja para uma condição na qual o procedimento de coleta tenha sido 
aprovado pela Autoridade Competente.

Análise da ABHH
No Brasil, esse uso deve seguir a legislação vigente e o procedimento operacional 
do serviço de hemoterapia.

Padrão 5.7.4.13 Plasma Líquido 
Plasma Líquido deve ser preparado por um método que sabidamente separe o 
plasma do componente celular do sangue.

Análise da ABHH
Padrão não aplicável no Brasil, pois este produto não está regulamentado pela 
autoridade competente.

Padrão 5.8.5 Testes para Prevenir a Transmissão de Doença por Doações Alogênicas
Uma amostra de sangue de cada doação alogênica deve ser testada para HBV DNA 
HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/2, HIV-1 RNA, anti-HTLV-I/ II, WNV 
RNA, Zika vírus RNA e sífilis por um teste sorológico. Doações coletadas em esta-
dos especificados pelo Guidance do FDA devem ser submetidas a teste de ácido 
nucleico para Babesia spp. Cada doador deve ser testado pelo menos uma vez para 
anticorpos para Trypanosoma cruzi (T. cruzi). O sangue e componentes do sangue 
não devem ser distribuídos ou liberado para transfusão a menos que os resultados 
desses testes sejam negativos, exceto no caso do teste de sífilis que tenha apre-
sentado um resultado falso-positivo biológico. Unidades com resultado falso-posi-
tivo biológico devem ser rotuladas de acordo com os requisitos do FDA. Padrões 
4.3.2.1 e 5.2.4 se aplicam.

Análise da ABHH
No Brasil não é permitida liberação de unidades com teste de sífilis falso positivo 
biológico. Para todos os testes obrigatórios pelo padrão que não são obrigatórios 
no Brasil, cada centro deverá solicitar variância a cada nova edição do standard). 
O teste para Tripanossoma cruzi deve ser realizado em todas doações no Brasil de 
acordo com a legislação brasileira
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Padrão 5.8.5.3 
Se, devido a necessidade urgente, sangue e componentes do sangue, são distribuí-
dos ou liberados antes desses testes estarem completos, uma notificação que os 
testes não foram concluídos deve aparecer de maneira bem visível no rótulo fixado 
ou pendurado. Os testes requeridos devem ser completados e os resultados repor- 
tados ao serviço de transfusão tão logo seja possível.

Análise da ABHH
Padrão não aplicável, pois no Brasil, os testes obrigatórios para doenças transmissí-
veis por transfusão deverão estar completos antes da liberação de sangue e hemo-
componentes para transfusão.

Padrão 5.8.6 Testes Destinados a Prevenir a Transmissão de
Doença por Doações Autólogas

Sangue autólogo e componentes do sangue que serão transfundidos em local 
fora da instituição coletora deve ser testado para HBV DNA HBsAg, anti-HBc, anti-
-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/2, HIV-1 RNA, anti-HTLV-I/II, WNV RNA, Zika vírus RNA 
e sífilis por um teste sorológico. Doações coletadas em estados especificados pelo 
Guidance do FDA devem ser submetidas a teste de ácido nucleico para Babesia 
spp. Esses testes devem ser realizados antes do sangue ser enviado pelo menos na 
primeira unidade coletada durante cada período de 30 dias. Cada doador deve ser 
testado pelo menos uma vez para anticorpos para T. cruzi. Padrão 4.3.2.1 se aplica.

Análise da ABHH
Padrões se aplicam parcialmente ao Brasil pois as unidades autólogas deverão ser 
submetidas, a cada coleta, aos mesmos testes para infecções transmissíveis pelo 
sangue a que são submetidas as unidades alogênicas não sendo permitido testar 
cada doador/paciente apenas uma vez para Trypanossoma cruzi, e nem testar ape-
nas a primeira unidade.

Padrão 5.8.5.4
Para doador de citaférese dedicado a dar suporte a paciente específico, os tes-
tes requeridos pelo padrão 5.8.5 devem ser realizados na primeira doação e pelo 
menos a cada 30 dias depois disso.

Análise da ABHH
Padrão não aplicável no Brasil pois os testes deverão ser executados a cada doação.
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Padrão 5.8.7 Quarentena e Destinação de Unidades de Coletas Anteriores
O BS/ST deve ter um processo que esteja em conformidade com as exigências 
e recomendações do FDA para a quarentena e destinação de coletas anteriores, 
quando um doador de repetição tem um teste de triagem reagente para anti-HBc, 
HBsAg, HBV DNA, anti-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/2, HIV-1 RNA, anti-HTLV-I/II, WNV 
RNA, Zika vírus RNA, anticorpos T. Cruzi. ou Babesia spp. DNA.

Análise da ABHH
No Brasil, deve-se atender às exigências da ANVISA e do Ministério da Saúde.

Padrão 5.11.1.1 Um médico ou outro profissional de saúde autorizado deve solicitar 
sangue, componentes do sangue, testes, tecido e derivados.

Análise da ABHH
No Brasil, apenas o médico poderá executar a solicitação do pedido de sangue, 
componentes do sangue, testes, tecido e derivados.

Padrão 5.27.4 O rótulo da bolsa ou etiqueta pendurada deve indicar de maneira visível 
que a compatibilidade e/ou os testes para doenças infecciosas não estavam concluídos 
na hora da liberação. Padrão 5.22.1 se aplica.

Análise da ABHH
No Brasil, não é permitida a liberação dos componentes do sangue sem a conclu-
são dos testes para doenças infecciosas.

Padrao 6.1.4 
Revisão de cada política, processo e procedimento deve ser realizada por indivíduo 
autorizado no mínimo a cada 2 anos.

Análise da ABHH
Seguir o prazo definido pela legislação vigente. 
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Padrão 7.0 Desvios, Não Conformidades e Eventos Adversos 
O BS/ST deve ter políticas, processos e procedimentos para garantir a captura, 
avaliação, investigação e monitoramento de desvios no atendimento ou falha em 
atender aos requisitos especificados. A investigação, quando aplicável, deve incluir 
uma avaliação do efeito do desvio na elegibilidade do doador e na segurança do 
doador e do paciente. A responsabilidade pela revisão e a autoridade para a dis- 
posição do sangue, componentes do sangue, tecido, derivados, materiais críticos e 
serviços não conformes devem ser definidas. Desvios, não conformidades e even- 
tos adversos devem ser reportados de acordo com os requisitos especificados e a 
agências externas como requerido. 

Análise da ABHH
No Brasil, eventos adversos devem ser reportados de acordo com os requisitos 
especificados pela ANVISA.

Padrão 7.2 Relato de Fatalidade 
Fatalidades confirmadas como sendo causadas pela doação ou transfusão de san- 
gue devem ser reportadas às agências externas como requerido.

Análise da ABHH
No Brasil, deverá ser reportado para a autoridade sanitária seguindo os meios e os 
prazos por ela determinados.

Padrão 7.5.5.2.2 
Notificar, se apropriado, o médico assistente do receptor e/ou o receptor como 
especificado nas regulações e recomendações do FDA. 

Análise da ABHH
No Brasil, deverá ser reportado para a autoridade sanitária.
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Tabelas

Tabela 5.1.6.A 
Item 15- Frase: Doador pago
Item 24 - Doador não testado

Análise da ABHH
No Brasil, os itens 15 e 27 não são aplicáveis.

Tabela Item 32 a 35

Análise da ABHH
No Brasil o produto plasma recuperado não é regulamentado.

Tabela 5.1.8.A 
Item 38- Plasma descongelado

Análise da ABHH
No Brasil, linha 38, o uso deverá ser até 24 horas após descongelamento do Plasma 
Fresco Congelado.

Tabela 5.4.1A 
Item 15- Infecções transmitidas por transfusão pertinentes

Análise da ABHH
No Brasil, deve-se atender às exigências da ANVISA e do Ministério da Saúde.

Tabela 6.2.A e 6.2.B

Análise da ABHH
No Brasil, os registros obrigatórios referentes à doação e à transfusão de sangue 
deverão ser mantidos por, pelo menos, 20 anos.

Tabela 6.2.C
Item 33- Revião binual das políticas, processos e procedimentos

Análise da ABHH
No Brasil, seguir o prazo da legislação vigente.






