BOLETINS ABHH/AABB

Os Boletins da ABHH/AABB sdo um mecanismo para a publicacdo de
esclarecimentos de padrbées de Bancos de Sangue/ Servicos de Transfusdo e
Terapia celular:

Consta no Padrdo AABB, mas ndo devem ser seguidos no Brasil por serem menos
restritivos que as normas brasileiras.

E item sugerido como boas praticas, mas néo é obrigatdrio.

No Brasil seguira o fluxo via ABHH.

# Item do Padréao
1.11 Pesquisa com Seres Humanos
A geréncia executiva deve garantir que sdo seguidas as leis e regulamentacoes a

respeito de pesquisa em seres humanos, bem como quaisquer requisitos
estipulados pelo Comité de Etica Independente da Instituicao.

Anéalise da ABHH

No Brasil também devem ser obedecidas as regras do sistema CEP/CONEP e da
ANVISA.

# Item do Padréao

4.4.2 Afirmacoes terapéuticas e cientificas ndo devem promover ou fazer
propaganda de terapias celulares experimentais para administracdo fora do
contexto de um protocolo aprovado pelo comité de ética independente.

Anéalise da ABHH

No Brasil, os ensaios clinicos devem ser aprovados pelo sistema CEP/CONEP e,
eventualmente, pela ANVISA.

# ltem do Padrao
5.1.2 Controle de Qualidade

Um programa de controle de qualidade que seja suficientemente compreensivel
deve ser estabelecido para garantir que produtos, equipamentos, materiais e
funcgoes analiticas funcionem como esperado



Anélise da ABHH

No Brasil, a norma técnica define os testes de controle de qualidade minimos que
devem ser realizados para cada tipo de produto.

# Item do Padréao

5.10.2.8.1 Para instituicdes ndo submetidas a leis e regulamentacdes dos Estados
Unidos, o teste de DNA do virus da hepatite B (HBV) é aceitavel no lugar do teste
anti-HBc.

Anéalise da ABHH

Este padrdo ndo se aplica para o Brasil, pois de acordo com a norma vigente, a
realizacao do teste anti-HBc é obrigatdria.

# Item do Padréao

5.10.9 5.10.9.1 Produtos de Doadores com Determinacao Incompleta de
Elegibilidade

Produtos de doadores alogénicos com determinacao incompleta da elegibilidade
(triagem e/ou testagem do doador incompletas, de acordo com os requisitos do
FDA ou Autoridade Competente Pertinente) devem ser fornecidos somente sob
necessidade médica urgente, e devem ser rotulados com as declaragbes “Nao
avaliado para substancias infecciosas” e “AVISO: Avisar o paciente para os riscos
de doencas transmissiveis”.

Padrao 5.22.2, se aplica.

Se atestagem para doenca infecciosa é realizada em uma amostra que nao atende
aos requisitos do fabricante do kit do teste, o produto deve ser considerado como
tendo uma determinacdo incompleta da elegibilidade do doador e deve ser
rotulado com afrase “Nao avaliado para substancias infecciosas.”, mesmo se todos
os testes e a triagem do doador estiverem concluidos e se nao houver resultados
anormais.

5.10.9.2 Unidades alogénicas de doadores com determinacdes da elegibilidade
incompletas ou de doadores inelegiveis devem ser liberados somente sob
necessidade médica urgente.

5.10.10 Rotulagem para Produtos Autdlogos



Unidades autdlogas devem ser rotuladas com a frase “Apenas para uso autélogo”
e, se a testagem ou a triagem nao tiverem sido completadas ou realizadas, elas
devem ser rotuladas com a frase “Nao avaliado para substancias infecciosas”.

Padrao 5.6 e 5.7.5A, Requisitos para Rotulagem e Acondicionamento para Envio
de Produtos de Terapia Celular se aplicam.

Anéalise da ABHH

No Brasil nao € aceita a triagem do doador e/ou testagem incompletas, exceto em
situacdes em que o produto foi criopreservado utilizando critérios de elegibilidade
do doador menos restritivos que os da legislacdo vigente no momento da utilizacéo
do mesmo. Neste ultimo caso este Padrao deve ser seguido.

# Item do Padréao

5.11.2 Quando um dispositivo de acesso venoso central é usado para um
procedimento de coleta, os seguintes requisitos devem ser aplicados:

1) O dispositivo deve ser colocado por uma pessoa qualificada (sob a supervisado de
um médico licenciado, caso o individuo nao seja médico).

Anéalise da ABHH

No Brasil, apenas médico é autorizado a implantar cateter central.

# Item do Padréao

5.11.4 A administracdo de anestesia local no doador deve ser realizada sob a
supervisdao de um meédico habilitado. A sedacao (cuidados de anestesia
monitorada), anestesia regional ou geral deve ser administrada sob a supervisao de
um anestesista. O manejo da dor no cuidado pdés-procedimento deve estar
disponivel, se necessario.

Anéalise da ABHH

No Brasil, apenas médico anestesista é autorizado a administrar anestesia.

# Item do Padréao
5.23.1 Avaliacao do Paciente (receptor)

A instituicdo deve ter politicas, processos e procedimentos para definir as
indicagbes clinicas e garantir que os critérios de avaliacdo sao atendidos e



continuam sendo atendidos antes do tratamento. Essa avaliacdo deve ser
conduzida por um profissional da salde e aprovada pelo médico.

Anélise da ABHH

No Brasil, a avaliacao deve ser conduzida apenas por médico.

# Item do Padréao

5.24.1.1 Terapia(s) médica(s) devem ser solicitadas por médico ou profissional de
saude.

Anélise da ABHH

No Brasil, apenas o médico é autorizado a solicitar terapias.

# Item do Padréao
5.27.4 Registros da administracao

12) Etapas criticas relacionadas com a administracdo do produto devem ser
inseridas no prontudrio médico do paciente pelo profissional de salde qualificado
que o solicita ou administra de acordo com o protocolo definido pela instituigao.
Um registro de anestesista (se anestesia é requerida) deve se tornar parte do
prontuario médico.

Anéalise da ABHH

No Brasil, apenas o médico é autorizado a inserir a administragdo do produto no
prontuario médico.

# Item do Padréao

5.10.A lll A# 7 Para os doadores com triagem ou resultados de testes incompletos,
para completar a determinacéao de elegibilidade, a instituicao devera:

a) Completar a determinacao da elegibilidade, se possivel, ou registrar nos
documentos a razdo pela qual a elegibilidade nao p6de ser concluida.

b) Comunicar os resultados da determinacao da elegibilidade do doador para o
médico do receptor.

c) Fornecer uma lista da triagem e dos testes concluidos e uma lista da triagem e
dos testes que ainda nao foram concluidos



Anélise da ABHH

No Brasil ndo € aceita a triagem do doador e/ou testagem incompletas, exceto em
situacdes em que o produto foi criopreservado utilizando critérios de elegibilidade
do doador menos restritivos que os da norma vigente no momento da utilizagado do
mesmo. Neste Ultimo caso este Padrao deve ser seguido.

5.10.Alll B#1

d) Para cada procedimento de coleta, um profissional da satde do local de coleta
deve confirmar e registrar que o estado de saude do doador permite a coleta e que
o estado de saude do doador é aceitavel para doacgéo.

Anéalise da ABHH

O responsavel por confirmar e autorizar a coleta € um médico.

5.10.Alll B# 2
2) Doadores Autélogos

Uma avaliacao especifica para o procedimento de doacao deve ser realizada por
um profissional de salide e aprovada por um médico antes da coleta programada.

Anéalise da ABHH

O responsavel por confirmar e autorizar a coleta € um médico.

# Item do Padréao

5.10.B Ill, Avaliacao Clinica e Testagem Laboratorial de Doadores Alogénicos
Vivos

Anéalise da ABHH

No Brasil, o teste para Doencga de Chagas (Trypanosoma cruzi) é obrigatdrio para
doadores de células alogénicos vivo.

No Brasil, o teste para Virus do Oeste do Nilo (WNV) néo é obrigatério para doadores
de células alogénicos vivos.

5.10D lll, Avaliagcao Clinica e Testagem Laboratorial de Maes de Doadores
de Sangue de Cordao ou de Materiais Gestacionais
Analise da ABHH

No Brasil, o teste para Doenca de Chagas (Trypanosoma cruzi) é obrigatdério



para doadores de sangue de cordéo.

No Brasil, o teste para Virus do Oeste do Nilo (WNV) néo é obrigatério para doadores
de sangue de cordéo.

5.10E Il - Avaliacao Clinica e Testagem Laboratorial de Doadores Cadaveres.
Analise da ABHH

No Brasil, o teste para Doencga de Chagas (Trypanosoma cruzi) é obrigatdrio para
doadores cadaveres.

# Item do Padrao
6.1.5 Revisao de Politicas, Processos e Procedimentos

A revisdo de cada politica, processo e procedimento deve ser realizada por um
individuo autorizado, ao menos a cada dois anos.

Anélise da ABHH

Pelas normas brasileiras os procedimentos operacionais padrdao devem ser
reavaliados anualmente.

# Item do Padrao
6.2.9 Conservagao

Os registros requeridos por estes Padrdes de Terapia Celular devem ser
conservados por pelo menos dez anos a partir de sua elaboracao (E) ou disposicéo
final (D) do produto da terapia celular com o qual estdo associados. Leis nacional,
estadual ou local podem ultrapassar esse periodo.

Anéalise da ABHH

De acordo com a norma brasileira, os registros considerados criticos devem ser
mantidos por no minimo 20 anos contados da distribuigcdo ou descarte das células
e 0S nao-criticos devem ser mantidos por, no minimo, 5 anos contados da
distribuicdo ou descarte das células.



