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Realizacdo de procedimentos especiais nos
hemocomponentes em Agéncias Transfusionais.

1. Relatdrio

Trata-se de Nota Técnica relativa ao posicionamento desta Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos
- GSTCO da Anvisa acerca da realizacdo de procedimentos especiais nos hemocomponentes em Agéncias
Transfusionais (AT).

Essa Nota foi elaborada em resposta as demandas recebidas por Vigilancias Sanitarias (Visa) e Servicos de
Hemoterapia (SH) sobre a competéncia da AT para a realizacdo de procedimentos especiais nos
hemocomponentes, bem como sobre o uso de capela de fluxo laminar (ou cabine de seguranca
bioldgica) e de equipamento de conexado estéril nas suas dependéncias.

2. Analise

Algumas situacdes na clinica hemoterapica exigem cuidados adicionais na preparagcdo dos
hemocomponentes para transfusdo que podem envolver a realizacdo de processos especiais, que
requerem a utilizagdo de insumos, areas e equipamentos que garantam a manutenc¢ao da qualidade e
seguranga do produto a ser transfundido.

O Guia para uso de Hemocomponentes do Ministério da Saude (BRASIL, 2015), lista entre os
procedimentos especiais para os hemocomponentes os seguintes processos: Desleucocita¢do
(Procedimento realizado através de filtros especificos para remocdo de leucécitos de um componente
sanguineo  celular  (glébulos vermelhos e plaquetas); Irradiagdo (hemocomponentes
celulares, como concentrado de hemadcias e de plaquetas, devem ser submetidos a irradiagdo gama na
dose de, pelo menos, 2500cGy ou 25Gy, impossibilitando a proliferacdo dos linfocitos); Lavagem com
solucdo salina (lavagens dos hemocomponentes celulares, glébulos vermelhos e plaquetas, com solucdo
isotonica de cloreto de sddio estéril em quantidade suficiente, com a finalidade de eliminar a maior
quantidade possivel de plasma); Fenotipagem de antigenos eritrocitarios (o objetivo é evitar a
aloimunizagao em pacientes transfundidos cronicamente e facilitar a compatibilidade de hemacias em
pacientes ja aloimunizados) e; Aquecimento de hemocomponentes (consiste no aquecimento de
hemocomponentes através de equipamentos especiais e em temperatura controlada). Além desses
processos, acrescenta-se a alicotagem, que seria a separacao de volumes menores de hemocomponentes
para serem transfundidos principalmente em pediatria.

No que se refere as atribuicdes das Agéncias Transfusionais tem-se que a RDC n? 151/2001, que aprova o
Regulamento Técnico sobre Niveis de Complexidade dos Servicos de Hemoterapia, traz o conceito desse
servigo como:

“Art. 32. 7 - AGENCIA TRANSFUSIONAL - AT: localizagdo preferencialmente intra-hospitalar, com a
fungdo de armazenar, realizar testes de compatibilidade entre doador e receptor e transfundir os
hemocomponentes liberados. O suprimento de sangue a estas agéncias realizar-se-d pelos Servigos
de Hemoterapia de maior complexidade. ”

Essa RDC, descreve também que:

“Art. 42 Os Servigos de Hemoterapia publicos e privados que compdem a Hemorrede Nacional serdo
classificados nos quatro niveis integrantes do anexo desta resolugdo podendo, de acordo com as
atividades que desenvolvem, ser enquadrados: | - no nivel | ou Il os servicos: Hemocentro



Coordenador - HC e Hemocentro Regional - HR, Nucleo de Hemoterapia - NH; Il - no nivel Il os
servigos: Central de Triagem Laboratorial de Doadores - CTLD, Unidade de Coleta e Transfusdo - UCT,
Unidade de Coleta (fixa e movel) - UC; Il - no nivel IV: Agéncia Transfusional - AT;

Art. 52 O enquadramento dos Servicos de Hemoterapia e a classificagdo nos diversos niveis de
complexidade de acordo, respectivamente com o Art. 32 e o Art. 42, deverdo ser efetuados,
anualmente, por ocasido do licenciamento, pela Vigildncia Sanitdria, no dmbito de atuag¢do do
Servigo de Hemoterapia.

§ 19 A classificagdo nos niveis de complexidade dependerd do escopo das atividades realizadas por
cada servico.

§ 22 A classificagdo nos niveis acima referidos dependerd dos servigos desenvolverem todas as
atividades previstas no nivel no qual serd classificado.

Art. 62 Para fins de inspegdo, entende-se como servigos de alta complexidade todos os que realizam
exames laboratoriais dos marcadores de doencgas infecciosas do sangue coletado de média
complexidade os que realizam procedimentos de processamento do sangue e de baixa complexidade
os que coletam e/ou realizam transfusdo.

(..)"
Por fim, a RDC 151/2001, descreve ainda no seu Anexo que um servico de Nivel 4:

“NIVEL 4:

E o Servico de Medicina Transfusional ou Unidade Hemoterdpica que realiza estudos pré-
transfusionais e realiza transfusées, abastecido por um servico de maior complexidade, mediante
um contrato de fornecimento, de acordo com o estabelecido pelo Regulamento Técnico de Medicina
Transfusional.

ESTRUTURA

Tem um local destinado especificamente a este fim, vinculado a um centro assistencial, que esteja de
acordo com as sequintes tarefas:

1. Estudos imunohematoldgicos.

2. Conservagdo do sangue, componentes e hemoderivados.

3. Transfusdo de sangue, componentes e hemoderivados homdlogos e autdlogos.

FUNCOES

1. Realiza transfusées, com exames imunohematoldgicos do receptor, prova de compatibilidade e
avaliagdo clinica do paciente conforme Regulamento Técnico de Medicina Transfusional.

2. Deve apresentar um contrato de fornecimento de sangue e hemocomponentes com servigo de
maior complexidade.

3. Efetua atos transfusionais em estabelecimentos de menor complexidade, estabelecendo contratos
especificos para este fim.

4. F responsdvel pelo ato transfusional de sangue e hemocomponentes homdlogos e autdlogos,
devendo constatar periodicamente que os produtos recebidos de outro Servico de Hemoterapia
cumprem com as normas em vigéncia para a boas prdticas transfusionais e para a prevengdo das
enfermidades transmssiveis por sangue.

()

Dessa maneira, ndo ha descricdo nesta RDC de que as AT (Servicos de Nivel IV) tenham a func¢do de
realizar procedimentos especiais, o que implica infraestrutura e tecnologias adequadas, sendo de
responsabilidade dos servicos de maior complexidade a preparacdo dos hemocomponentes para os
servicos de baixa complexidade.

Sobre esse aspecto, a GSTCO pondera que, apesar de ndo haver descri¢cdo especifica dessas atividades no
detalhamento das atribuicbes da AT pela RDC n2 151/2001, é importante salientar que esta Resolucdo
trata de uma caracterizacdo geral dos SH, ndo descrevendo todos os procedimentos que poderiam
ser compativeis ou mesmo essenciais para estes servicos e que, no caso da AT, estariam relacionados com
suas fungbes na preparacdo e realizacdo de transfusdes, de exames imunohematoldgicos do receptor,
prova de compatibilidade e avaliacdo clinica.

Como exemplos, citam-se a realiza¢do de aliquoagem de bolsas para transfusao pediatrica, a fenotipagem
de bolsas em AT de grande porte em hospital de referéncia que atenda perfis de pacientes de alta



complexidade (transplantados, pacientes hematolégicos, politransfundidos), a realizacdo de aquecimento
de hemocomponentes. Ressalta-se, no entanto, que tais atividades devem estar suportadas por meio de
estruturas, pessoal e processos tecnicamente justificaveis e compativeis com o nivel de complexidade.

Também, para a andlise das atividades a serem realizadas nos SH e dos critérios técnicos e sanitarios
regulamentares, deve-se considerar o previsto nas principais legislacdes vigentes em sangue e
complementares: RDC n2 34/2014, que dispde sobre as Boas Praticas do Ciclo do sangue; Portaria de
Consolidacdo n? 5/2017 - Anexo IV, que redefine o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos; e RDC n?2 50/2002, regulamento técnico destinado ao planejamento, programacao,
elaboracao, avaliacdo e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

A RDC n? 34/2014 e a Portaria de Consolida¢do n? 5/2017 - Anexo IV, apesar de n3o trazerem um rol
especifico de procedimentos especiais que um SH pode realizar nos hemocomponentes, descrevem os
tipos de hemocomponentes eritrocitarios, plasmaticos e plaquetdrios que um SH que realiza
processamento de sangue e componentes pode produzir e, entre eles, os hemocomponentes
modificados por meio de procedimentos especiais, a saber:

e Concentrado de Hemacias; Concentrado de Hema4cias Lavadas;

e Concentrado de Hemacias com camada leucoplaquetaria removida;

e Concentrado de Hemdcias desleucocitado; Concentrado de Hemacias congeladas;
e Hemdcias rejuvenescidas;

¢ Plasma Fresco Congelado (PFC) e PFC congelado dentro de 24h;

¢ Plasma Comum (plasma nao-fresco, plasma normal ou plasma simples);
e Plasma Isento do Crioprecipitado;

e Crioprecipitado;

e Concentrado de Plaquetas obtido de sangue total;

e Concentrado de Plaquetas obtido por aférese;

¢ Concentrado de Plaquetas desleucocitado e Pool de plaquetas.

Essas normativas descrevem ainda que estes hemocomponentes deverdao atender a especificacdes
previstas, explicitadas no Mddulo IV do Roteiro de Inspecdo em Servicos de Hemoterapia, anexo a RDC n?
34/2014 e no ANEXO 6 do Anexo IV da Portaria de Consolidagdo n2 5/2017.

Dessa maneira, entende-se que a realizacdo de procedimentos especiais que originam os tipos de
hemocomponentes modificados descritos na legislacdo vigente em sangue, esta restrita a Servicos de
Hemoterapia produtores (realizam processamento de hemocomponentes), ndo sendo compativel com
atividades previstas para Agéncia Transfusional. Portanto, para realizacdo dessas atividades o
estabelecimento deve requerer prévio licenciamento junto ao 6rgao de Visa competente, para outra
classificacdo de nivel de complexidade, de acordo com a RDC n? 151/2001, cumprindo com todos os
requisitos de estrutura e processos para tal finalidade.

Especificamente sobre procedimentos especiais e uso de capela de fluxo laminar e de equipamento de
conexao estéril, a RDC n2 34/2014, expde que:

“Art. 48. § 22 A utilizagdo de dispositivos para conexdo estéril é considerada processamento em
sistema fechado desde que seja realizado em conformidade com as instrugbes do fabricante dos
dispositivos e com procedimentos validados.

Art. 49. Caso seja necessdria realizacdo de procedimentos especiais dos hemocomponentes que
envolvam a abertura e a manipulagdo do sistema fechado, deve-se utilizar drea ou equipamento
que garanta a manuteng¢do da esterilidade do produto, materiais e solugdes utilizadas.

§ 12 Os hemocomponentes produzidos em sistema aberto deverdo ser mantidos sob refrigeracdo
(2°C a 6°C) e utilizados em até 24 (vinte e quatro) horas, exceto os hemocomponentes plaquetdrios,
que devem ser utilizados em até 4 (quatro) horas da produgdo.

§ 22 Deve ser realizada certificagcdo e qualificagdo periddica de dreas e equipamentos, bem como
sua manuteng¢do preventiva e corretiva.”

Também a Portaria de Consolidagdo n2 5/2017 - Anexo |V, descreve que:

“Art. 86. A manipula¢Go do componente sanguineo que exija a abertura do circuito serd realizada
em cabine de seguranga bioldgica.



Pardgrafo unico. Se o circuito for aberto durante o processamento, os componentes serdo
descartados se ndo forem utilizados em até 24 (vinte quatro) horas apds a produgdo, para
componentes cuja temperatura de armazenamento seja 4 + 2°C, e em até 4 (quatro) horas, para
concentrado de plaquetas (CP).”

Em relacdo a estrutura fisica para a realizacdo de procedimentos especiais, a RDC n? 34/2014, expde
que:

"Art. 50. A estrutura fisica destinada a produg¢do de hemocomponentes deve estar de acordo com
as legislagdes vigentes sobre projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, contendo,
de acordo com a atividade a ser exercida, uma drea/sala de pré-estocagem, sala para
processamento de hemocomponentes, sala para liberagéo e rotulagem, sala para procedimentos
especiais, claramente identificadas e utilizadas exclusivamente para esta finalidade."

Ainda a RDC n2 50/2002, descreve no Quadro UNIDADE FUNCIONAL: 4 - APOIO AO DIAGNOSTICO E
TERAPIA (cont.), Iltem 4.9.7. que deve existir uma sala para procedimentos especiais (abertura do sistema,
alicotagem, lavagem de hemacias, etc) quando essas atividades forem realizadas no estabelecimento. De
acordo com a RDC n? 50/2002, a dimensao da sala vai depender dos equipamentos utilizados. Nesse caso
€ obrigatdria a apresentacdo do lay-out da sala com o equipamento. Ndo ha descricdo da necessidade da
ante-camara, pois esta sé é exigida quando a area é classificada, que n3o é o caso.

Desta feita, diante do descrito acima, tem-se que a realizacdo de procedimentos especiais nos
hemocomponentes e uso de capela de fluxo laminar ou de equipamento de conexdo estéril deve ser
precedida do cumprimento de uma série de requisitos técnicos basicos, que consideram a estrutura fisica
do local; pessoal devidamente qualificado, a existéncia de procedimentos padronizados; a aprovagao
prévia do projeto arquitetonico, onde o espaco fisico destinado a capela de fluxo laminar deve ser
adequado e exclusivo ao uso do equipamento; a necessidade de qualificacdo, certificacdo e manutencées
preventivas e corretivas da capela ou equipamento de conexdo estéril; o treinamento do pessoal
envolvido; a comprovacdo da correta identificacdo e rastreabilidade dos hemocomponentes
manipulados; entre outros.

3. Conclusao

Com base no descrito acima, na legislacdo vigente em sangue e na legislacdo complementar relativa aos
servicos de saude, reforga-se os critérios estabelecidos na RDC n2 151/2001 para fins de licenciamento
dos Servicos de Hemoterapia, e regulamentares dos critérios técnicos e sanitarios previstos nas RDC n?
34/2014, Portaria de Consolidagdo n2 5/2017 - Anexo IV, e RDC n2 50/2002.

As AT poderiam realizar procedimentos especiais desde que sejam compativeis com suas fungdes, e que
ndo promovam alteracdo das especificacGes do hemocomponente, ou seja, ndo sejam procedimentos de
modificacdo que resultem na produc¢ao de um novo tipo de hemocomponente, considerada atividade de
processamento, de competéncia de SHs de maior complexidade.

No caso da realizagdo de procedimentos caracterizados como especiais na AT, desde que compativeis
com suas atividades, quando estes demandem abertura do sistema deve-se utilizar equipamento que
garanta a manutencdo das condi¢bes assépticas (cabine de seguranca bioldgica ou capela de fluxo
laminar) ou ainda equipamento de conexdo estéril. Independentemente do equipamento utilizado,
a avaliacdo da Visa local deve ser focada nas questdes da qualidade e condicdes técnicas do servico para
abarcar determinada atividade, seguindo-se os critérios da legislacdo acima descritos e os demais
aplicaveis. Caso nao consigam cumpri-las em sua totalidade, a autoridade sanitaria deve tomar as
medidas fiscais cabiveis para o adequado gerenciamento do risco nos estabelecimentos inspecionados.

Ressalta-se que a avaliacdo realizada pela Visa local competente deve tomar como pilar a verificacao das
condicOes técnicas e operacionais compativeis com as atividades desenvolvidas em uma AT e os
procedimentos especificos para inspe¢do sanitdria destinada a emissdo, suspensdo, revogacao do
licenciamento sanitdrio sdo orientados pelos cddigos sanitarios locais (ou outros instrumentos locais),
respeitada a autonomia dos entes e a pactuacdo bipartite para execucdo das a¢des de vigilancia sanitaria,
baseadas nos regulamentos federais.

Por fim, recomenda-se a discussdo com o Coordenador da rede de SH local e/ou Cadmara Técnica de
Sangue sobre a organizacdo da hemorrede, com vistas na garantia do adequado fornecimento de sangue



para a assisténcia hemoterdpica local.
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