BOLETINS ABHH/AABB
# Item do Padréao
1.1.1 Qualificacoes e Responsabilidades do Responsavel Técnico

O BS/ST deve ter um Diretor Médico que seja um médico licenciado, qualificado por
treinamento, experiéncia e educacao continuada pertinente definida pela
instituicdo nas atividades requeridas por estes Padrbes BS/ST para os quais a
instituicao é acreditada. O Diretor Médico deve ter responsabilidade e autoridade
por todas as politicas, processos e procedimentos médicos e técnicos - incluindo
aqueles que se refiram ao pessoal de laboratério, operagcoes, qualidade e
desempenho de teste - e para os servigos consultivos e apoio que se relacionam
com o cuidado e seguranca dos doadores e/ou receptores de transfusao. O Diretor
Médico pode delegar estas responsabilidades para outro médico qualificado; no

entanto, ele permanece como responsavel final por essas obrigacoes."
*21 CFR 630.3(i), 42 CFR 493.1251, 42 CFR 493.1407, and 42 CFR 493.1445.
Analise da ABHH

No Brasil, de acordo com a legislacao vigente, a responsabilidade técnica pelo
servigco de hemoterapia ficara a cargo de um médico especialista em hemoterapia
e/ ou hematologia ou qualificado por 6rgdo competente devidamente reconhecido
para este fim pelo Coordenador do Sistema Estadual de Sangue, Componentes e

Derivados.
# ltem do Padrao
1.7 Comunicacao de Preocupacgoes

A organizacdo deve ter um processo que permita ao pessoal comunicar

anonimamente suas preocupacodes sobre qualidade ou seguranca.

Deve ser dada ao pessoal a opcdo de comunicar tais preocupacdes, seja para a
geréncia executiva da organizacdo, AABB/ABHH ou ambas. As informacoes de

contato da AABB/ABHH devem estar prontamente disponiveis a todo o pessoal.

Padrbes 6.1.9 e 9.1 se aplicam.



Anélise da ABHH

No Brasil, os servicos acreditados pelo programa AABB/ABHH deverao reportar-se

diretamente a ABHH por email: acreditacao@abhh.org.br.

# Item do Padréao

4.1.3 4.1.3.1 4.1.3.2 Os testes ou servigos requeridos por estes Padroes BS/ST
devem ser realizados em laboratério acreditado AABB ou 6rgao de acreditacao
equivalente.

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

Os testes realizados por instituicdes localizadas fora dos Estados Unidos devem
ser realizados por laboratérios autorizados como Centros testadores pela

Autoridade Competente.

Anéalise da ABHH

No Brasil, os laboratérios deverao estar autorizados pela Autoridade Competente.

# Item do Padréo

5.4.2.1 Se a instituicdo coletora determina que esclarecimento adicional ou
informacéao é necessaria para avaliar a elegibilidade do doador, esta informacéao
deve ser obtida dentro de 24 horas ou como aprovado pelo FDA ou
Regulamentacdes de Autoridades Competentes Pertinentes. *

*21 CFR 630.10(c)

FDA Guidance for Industry: Compliance Policy Regarding Blood and Blood
Component Donation Suitability, Donor Eligibility and Source Plasma Quarantine

Hold Requirements (October 2023).


mailto:acreditacao@abhh.org.br

Analise da ABHH
Padrao ndo é aplicavel, pois no Brasil, todos os doadores deverao ser considerados

aptos para doacao antes da coleta.

# Item do Padréo
5.4.4.1 Um pedido do médico assistente do paciente ou de outro profissional

de saude autorizado para a coleta de sangue para uso autdlogo.

Analise da ABHH

No Brasil, apenas o médico podera executar a solicitagdo do pedido de coleta de
sangue para uso autologo.

# Item do Padrao

Padrao 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, o0s requisitos do FDA para
testagem de doadores e avaliagcdo por meio de um exame fisico devem ser

seguidos.*

Anéalise da ABHH

No Brasil, a doacao de plasma por aférese podera ser feita em situagdes especiais,

com objetivo de suprir a necessidade transfusional de determinados pacientes.

# Item do Padrao

Padrao 5.5.3.4.1

Se o resultado da contagem de plaquetas pré-doagcao nao estiver disponivel, a
contagem de plaquetas mais recente do doador pode ser utilizada para sua
qualificagdo. 9x10" ou mais plaguetas ndo podem ser coletadas de doadores de
primeira vez, a menos que uma contagem de plaquetas para qualificagcdo seja

obtida ou confirmada em uma amostra coletada antes da doacao*.

*21 CFR 640.21



# Item do Padrao

Padrao 5.5.3.4.2

Os resultados da contagem de plaquetas realizada antes ou depois de um
procedimento podem ser usados para a qualificacdo do doador para o

préximo procedimento.

Anéalise da ABHH

A contagem de plaguetas deve ser realizada em todos os candidatos a doagé&o por
plaguetaférese no dia da doagéo ou nos 3 (trés) dias que a antecedem, desde que

nao tenha havido outra doacao de plaquetas no periodo.

# Item do Padrao

Padrao 5.6.5.2

Plaquetas obtidas por aférese destinadas ao armazenamento refrigerado sem
reducao de patdgeno deve ser colocada entre 1 e 6°C dentro de 4 horas a partir do

fim da coleta*

Anéalise da ABHH

No Brasil os concentrados de plaguetas devem ser armazenados em 22 +2°C

# Item do Padrao

Padrao 5.6.7 Sangria e Aférese Terapéuticas
Sangria e Aférese Terapéuticas

Sangria e aférese terapéuticas devem ser realizadas apenas quando solicitadas

por um profissional de saude autorizado.



Anélise da ABHH

No Brasil, apenas o médico podera executar a solicitacdo do pedido de

procedimento de sangria e aférese terapéutica.

# Item do Padrao

Padrao 5.6.7.1

Unidades coletadas como sangria terapéutica ndo devem ser utilizadas para
transfusao alogénica a menos que o individuo submetido a sangria terapéutica
atende todos os critérios para doador alogénico com excecao do intervalo de

doacéo.

Padrao 5.6.7.1.1 O rétulo do recipiente deve indicar claramente a doenca ou
condicdo do doador que necessitou de flebotomia. No entanto, a rotulagem da
doenca ou condigcdo ndo é requerida se ambas as condigbes a seguir forem

atendidas:

1. A flebotomia é para hemocromatose hereditaria ou para uma condicao
para qual o procedimento de coleta tenha sido aprovado pelo FDA ou pela
Autoridade Sanitaria Competente Pertinente*.

2. A flebotomia é realizada sem pagamento do procedimento para todos os

individuos com aquela doenca ou condigéo.

Anéalise da ABHH

No Brasil, esse uso deve seguir a legislacdo vigente e o procedimento

operacional do servico de hemoterapia.

# Item do Padrao

Padrao 5.7.4.13 Plasma Liquido

Plasma Liquido deve ser preparado por um método que sabidamente separe o

plasma do componente celular do sangue.



Anélise da ABHH

Padrao nao aplicavel no Brasil, pois este produto nao esta regulamentado pela

autoridade competente.

# Item do Padrao

Padrao 5.7.4.15 Plasma Recuperado

Plasma recuperado deve ser preparado a partir de doacgdes originalmente

destinadas a transfusao.

Anélise da ABHH

Padrao nao aplicavel no Brasil, pois este produto nao esta regulamentado pela

autoridade competente.

# Item do Padrao

Padrao 5.7.4.27 Plaquetaféreses Armazenadas a Frio

Plaquetaféreses armazenadas a frio devem ser colocadas entre 1 e 6°C dentro de 4
horas a partir do final da coleta ou do término do processo de redugcdo de
patégenos. A validagcao deve demonstrar com 95% de confianga que mais de 75%
das plaguetas armazenadas entre 1 e 6°C mantém um pH > 6,2 no final do periodo
de armazenamento permitido até 14 dias.* Conteudo de plaquetas e de leucécitos
antes da estocagem deve atender aos requisitos para plaguetaféreses mantidasem
temperatura ambiente. O controle de qualidade deve demonstrar com 95% de
confianga que mais de 95% das unidades tém um pH > 6,2 no momento da

expedicdo ou dentro de 12 horas apds o vencimento.

Anéalise da ABHH

No Brasil os concentrados de plaquetas devem ser armazenados em 22 = 2°C



# Item do Padréo
Padrao 5.8.5 Testes para Prevenir a Transmissao de Doenca por Doagdes

Alogénicas

Uma amostra de sangue de cada doacao alogénica deve ser testada para HBV
DNA HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, HCV RNA, anti-HIV-1/2, HIV-1 RNA, anti-HTLV-
I/1l, WNV RNA e sifilis por um teste sorolégico. Doagdes coletadas em estados
nos Estados Unidos especificados pelo Guidance do FDA devem ser
submetidas a teste de acido 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 nao devem ser distribuidos ou liberados
para transfusdo a menos que os resultados desses testes sejam negativos,
exceto no caso do teste de sifilis que tenha apresentado um resultado falso-
positivo biolégico. Unidades com resultado falso-positivo biolégico devem ser
rotuladas de acordo com os requisitos do FDA** Padrbes 4.3.2.1 ¢ 5.2.4 se

aplicam.

Anéalise da ABHH

No Brasil ndo é permitida a liberacao de unidades com teste de sifilis falso positivo
bioldgico. Todas as doagbes devem ser testadas para anticorpos para Trypanosoma

cruzi (T. cruzi).

# Item do Padrao

Padrao 5.8.5.2

Se, ‘devido a necessidade urgente, sangue e componentes do sangue sdo
distribuidos ou liberados antes desses testes estarem completos, uma
notificagcdo que os testes ndo foram concluidos deve aparecer de maneira bem
visivel no rétulo anexado ou pendurado. Os testes requeridos devem ser
completados e os resultados reportados ao servico de transfusdo tdo logo seja

possivel.



Anélise da ABHH

Padrao nao aplicavel, pois no Brasil, os testes obrigatérios para doencas
transmissiveis por transfusado deverdo estar completos antes da liberacdo de

sangue e hemocomponentes para transfuséao.

# Item do Padrao

Padrdo 5.8.5.3.

Para doador de citaférese dedicado a dar suporte a paciente especifico, os testes
requeridos pelo padrao 5.8.5 devem ser realizados na primeira doacdo e pelo

menos a cada 30 dias depois disso*.

Anéalise da ABHH

Padrdao nao é aplicavel no Brasil pois os testes deverdo ser executados a cada

doacéo.

# Item do Padrao

Padrao 5.8.6 Testes Destinados a Prevenir a Transmissao de Doenga por

Doacoes Autdlogas

Sangue autélogo e componentes do sangue que serdo transfundidos em local fora
dainstituicdo coletora deve sertestado para HBY DNA HBsAg, anti-HBc, anti-HCV,
HCV RNA, anti-HIV-1/2, HIV-1 RNA, anti-HTLV-I/ll, WNV RNA e sifilis por um teste
sorolégico. Doagoes coletadas em estados nos Estados Unidos especificados
pelo Guidance do FDA devem ser submetidas a teste de acido nucleico para
Babesia spp. Estes testes devem ser realizados antes do envio, pelo menos da
primeira unidade coletada durante cada periodo de 30 dias.* Cada doador deve
ser testado pelo menos uma vez para anticorpos para T. cruzi. Padrao 4.3.2.1 se

aplica.



Anélise da ABHH

Padrdes se aplicam parcialmente ao Brasil pois as unidades autélogas deverao ser
submetidas, a cada coleta, aos mesmos testes para infecgdes transmissiveis pelo
sangue a que sdo submetidas as unidades alogénicas ndo sendo permitido testar
cada doador/paciente apenas uma vez para Trypanossoma cruzi, e hem testar

apenas a primeira unidade.

# Item do Padrao

Padrao 5.8.7 Quarentena e Destinacao de Unidades de Coletas Anteriores

O BS/ST deve ter um processo que esteja em conformidade com os requisitos
e recomendacgbdes do FDA para a quarentena e disposicdo de coletas
anteriores, quando um doador de repeticdo 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/1l, WNV RNA, anticorpos contra T. Cruzi. ou Babesia spp. DNA*

Anélise da ABHH

No Brasil, deve-se atender as exigéncias da ANVISA e do Ministério da Salde.

# Item do Padréo
Padrao 5.11.1.1 Um médico ou outro profissional de saude autorizado deve

solicitar sangue, componentes do sangue, testes, tecido e derivados.

Anéalise da ABHH

No Brasil, apenas o médico podera executar a solicitacdo do pedido de sangue,

componentes do sangue, testes, tecido e derivados.



# Item do Padréo
Padrao 5.16.2
Uso de um sistema de informacao para detectar incompatibilidade ABO

Se um sistema de informacdo for usado como um método para detectar a

incompatibilidade ABO, os seguintes requisitos devem ser atendidos:

Anélise da ABHH

No Brasil, a prova de compatibilidade sorolégica é obrigatéria.

# Item do Padrao

Padrao 5.19.7 Plaquetas Especialmente Selecionadas

O BS/ST deve ter uma politica relativa as indicagbes para requisitos de
plaguetas especialmente selecionadas, onde aplicavel, incluindo, mas nao

limitado a:

1. Plaguetas HLA compativel, prova cruzada compativel, HLA antigeno-
negativo e HPA antigeno-negativo.

2. Uso de plaquetas armazenadas a frio™.

Anéalise da ABHH

No Brasil os concentrados de plaguetas devem ser armazenados em 22 +2°C

# Item do Padrao

Padrao 5.27.4

O rétulo da bolsa ou etiqueta pendurada deve indicar de maneira visivel que a
compatibilidade e/ou os testes para doencas infecciosas nao estavam

concluidos na hora da liberacao. Padrao 5.22.1 se aplica.

Anéalise da ABHH

No Brasil, ndo é permitida a liberacdo dos componentes do sangue sem a

conclusdo dos testes para doencgas infecciosas.



# Item do Padrao

Padrao 5.28.2

As transfusdes devem ser prescritas e administradas sob orientacdo médica por

um profissional de salide autorizado.

Anéalise da ABHH

No Brasil, apenas o médico podera prescrever transfusoes.

# Item do Padrao
Padrao 6.1.5

Revisdo de cada politica, processo e procedimento deve ser realizada por

individuo autorizado no minimo a cada 2 anos.

Anéalise da ABHH

Seguir o prazo definido pela legislagao vigente.

Tabelas

5.1.8.A

Item 15- Frase: Doado pago
Item 27 - Frase: “doador njo testado”

Anéalise da ABHH

No Brasil, os itens 15 e 27 nao sao aplicaveis.

5.1.9.A

Sangue total e concentrado de hemacias
Analise da ABHH

O sangue total e o concentrado de hemacias devem ser armazenados de 2-6°C.



5.1.9.B

Item 3 - Plasma descongelado
Analise da ABHH

Na linha 3, o uso devera ser até 24 horas apds o descongelamento.

# Item do Padrao

5.4.1.A Tatuagem, piercing

Anélise da ABHH

No Brasil, a legislacao brasileira determina inaptidao por 6 meses apds realizagio;
12 meses se ndo houver condicdo de avaliagcdo da seguranca do procedimento

realizado;
Item 6 Temperaturas: No Brasil a temperatura aceita é de <ouigual a 37°C.

Item 9 Terapias medicamentosas: No Brasil o prazo de inaptidao desses casos é de

4 meses.

Tabela 6.2.9.A

Anélise da ABHH

No Brasil, os registros obrigatérios referentes a doagéao e a transfusao de sangue

deverao ser mantidos por, pelo menos, 20 anos.



