Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Servicos de Hemoterapia: Informagoes Gerais
Modulo |

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgios



= . Triagem
Captacao Triagem 8 . Hemoderivados
de Clinica Laboratorial
Doadores (Fins Industriais)
| i
Doagdo S Coleta de S Produgdo de S Liberagdo, Transfusdo
de Sangue Hemocomponente Armazenamento e
Sangue Distribuicao de (Fins terapéuticos)
Hemocombonentes

T

INSUMOS ﬁ Produtos e Servigos

‘ MECANISMOS REGULATORIOS l

Regularizagdo Sanitaria Regulamentag¢Oes Sanitarias - Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) para Servigos de
.Registro/autoriza¢do/certificagao/ Hemoterapia, BPF para Produtos para Saude, BPF para Equipamentos para Saude, BPF para
cadastro de Insumos, Reagentes, Medicamentos Hemoderivados, Normativas para Projetos Arquitetonicos de Servigos de
Materiais e Equipamentos para SH Saude, para Gerenciamento de Residuos, para Transporte de Material Bioldgico, outros.
.Licenciamento de servicos de

hemoterapia (SH)

Hemovigilancia - Tecnovigilancia - Farmacovigilancia

Autorizagcdo/Anuéncia de Transporte Nacional e Internacional de hemocomponentes Inspe¢do/Avaliacio de
risco
Farmacopéia Brasileira AEQ (parceria MS) Autorizag¢do de Produgdo
Especial
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Vamos exercitar!!!
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_I\I'__/ 3. Os servicos de Hemoterapia sdo classificados segundo a RDC n? 151/2001. ASSINALE A ALTERNATIVA

CORRETA em relacao a ordem de maior para menor complexidade e natureza desses servicos:

a) Hemocentro Coordenador (HC) e Hemocentro Regional (HR) que sao servicos exclusivamente privados e
Nucleo de Hemoterapia ou Hemonucleo, Unidade de Coleta e Transfusao (UCT), Unidade de Coleta (UC) e
Agéncia Transfusional (AT) qgue podem ser de natureza publica ou privada.

‘ b) Hemocentro Coordenador (HC) e Hemocentro Regional (HR) que sao servigos exclusivamente publicos e
Nucleo de Hemoterapia ou Hemonucleo, Unidade de Coleta e Transfusao (UCT), Unidade de Coleta (UC) e
Agéncia Transfusional (AT) gue podem ser de natureza publica ou privada.
c) Hemocentro Coordenador (HC) e Nucleo de Hemoterapia ou Hemonucleo que sao servicos
exclusivamente publicos e Hemocentro Regional (HR), Unidade de Coleta e Transfusdao (UCT), Unidade de

Coleta (UC) e Agéncia Transfusional (AT) que podem ser de natureza publica ou privada.
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d) Hemocentro Coordenador (HC) e Hemocentro Regional (HR) que sao servigos
exclusivamente publicos e Agéncia Transfusional (AT), Unidade de Coleta (UC),
Unidade de Coleta e Transfusao (UCT) e Nucleo de Hemoterapia ou Hemonucleo
(NH) que podem ser de natureza publica ou privada.

e) Hemocentro Coordenador (HC) e Hemocentro Regional (HR) que sao servicos
publicos e Agéncia Transfusional (AT), Unidade de Coleta (UC), Unidade de Coleta e
Transfusdao (UCT) e Nucleo de Hemoterapia ou Hemonucleo (NH) que sao servigos

exclusivamente privados.
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5. No que tange a inspecao sanitdria em servicos de hemoterapia, ASSINALE A ALTERNATIVA CORRETA:

a) Como o sangue e hemocomponentes nao sao passiveis de registro sanitario, o modelo atual para a
regulacao desses produtos baseia-se em critérios de seguranca e eficacia na sua cadeia produtiva,
distribuicdo e uso terapéutico. Assim, a inspecao sanitaria para verificacdo do cumprimento das Boas
Praticas de Producao em SH é sabidamente uma das principais formas de intervencdao no ambito da
vigilancia sanitaria.

b) As inspecdes sanitarias em servicos de hemoterapia tem sempre a mesma finalidade e a mesma
duracdo, ja que estes estabelecimentos sdao muito complexos e demandam licenciamento anual mesmo
aos servicos de natureza publica.

c) Mesmo sendo uma acao estdtica e fornecendo a situacdo sanitdria do servico de hemoterapia apenas
naquele dado momento, a inspecdo sanitaria é tao eficiente na identificacdao de falhas nos pontos criticos
do processo de producao e uso de hemocomponentes que nao precisa ser complementada por outros

mecanismos de monitoramento.
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c) A inspecao em SH n&o pode ser anunciada e assim ndo ha como solicitar com
antecedéncia documentos a serem apresentados pelo servico, tais como: planta fisica
com parecer técnico de avaliacdo do Projeto Basico de Arquitetura (PBA), Programa
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), descricdo das
atividades do estabelecimento de STC, comprovacdo da responsabilidade técnica,
contr ato social, etc.

e) A inspecao sanitaria dos estabelecimentos de sangue (servicos de hemoterapia)
carece de instrumentos regulatorios para as etapas essenciais do gerenciamento de

risco: identificacdo dos perigos, analise, avaliacao e tratamento do risco sanitario.
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* Analise documental (cadastros,
Pré - Inspecao riscos)

* Equipe

* Provimentos

* Reuniao inicial

* Analise documental
Inspecao * Analise observacional
* Anadlise por entrevista
* Analise laboratorial

* Reuniao final

* Conclusao/gerenciamento de riscos

* Relatorio final

Pés - Inspecao * Acoes fiscalizatorias (instrucao,
recolhimento de produtos nao
conformes, auto-infracao,
interdicao)

* Monitoramento do risco
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a) Pelas caracteristicas dos SH, as equipes de vigilancia sanitaria formadas para inspecao devem ser compostas apenas por
médicos e enfermeiros.

b) Os inspetores sanitdrios tem poder de policia, assim nao hd a necessidade de sua identificacdo para adentrar ao
servico. Ainda, suas opinides subjetivas e orientacdes fornecidas devem constar do relatorio e ser devidamente acatadas
pelo SH.

c) Durante as inspecdes em SH o inspetor sanitario deve usar o Roteiro de Inspecdao como guia de entrevista ou propor o
preenchimento deste pelo proprio responsavel técnico pelo servico.

d) O inspetor pode utilizar metodologias de analises documentais (registros, procedimentos padronizados e etc),
observacionais (entrevistas, observacao de processos, etc), coleta de amostras aleatérias (resposta serd interpretada pela
maioria dos resultados encontrados) e, se for necessario, pode demandar andlises laboratoriais. €) O inspetor sanitario
ndao tem restricao em relacdo ao uso de roupas, calcados, adornos e uso de Equipamentos de Protecao Individual (EPI) ja

gue.nao_ participa.diretamente das atividades técnicnas.



L

PROCEDIMENTOS/PROCESSOS

18% - COLETA E CUIDADOS DOADOR
31% - TESTES LABORATORIAIS

21% - PRODUCAO E CONTROLE

15% - CONSERVACAO DO PRODUTO BIOLOGICO
4,5% - CONTROLE DE INSUMOS UTILIZADOS
7,5% - PROCEDIMENTOS TERAPEUTICOS

3% - SEGURANCA DO TRABALHADOR
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—N—/ Roteiro de Inspe¢ao em Servigos de Hemoterapia

DISTRIBUICAO DOS RISCOS CONTROLADOS

8,7% m Doador
|

1 Receptor

# Produto

1 Trabalhador

24,6%

49,7%

https://visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/index.php/vis

aemdebate/article/view/126

Silva Junior, JB; Rattner, D. Vig Sanit Debate 2014;2(2):43-52


https://visaemdebate.incqs.fiocruz.br/index.php/visaemdebate/article/view/126

ROTEIRO (GUIA) DE INSPECAO

Modulo |

Modulo 11, 111, IV, V

Recursos Humanos

ESTRUTURAS

Estrutura Fisica
Insumos, Materiais e Equipamentos
Documentacao e Registros

_ ) PROCESSOS
Gerenciamento de Residuos
Gestao da Qualidade
Hemovigilancia e retrovigilancia RESULTADOS

PROCESSOS

Captacéo, recepcao/cadastro de doadores, triagem clinica e
coleta de sangue, triagem laboratorial, processamento e
controle de producdo, rotulagem e armazenamento,

distribuicdo e procedimentos transfusionais



ROTEIRO (GUIA) DE INSPECAO

Mddulo | INFORMAGCOES GERAIS

Mddulo I CAPTACAO, RECEPCAO/REGISTRO, TRIAGEM CLINICA E
COLETA

Mddulo 1l TRIAGEM LABORATORIAL: SOROLOGIA, BIOLOGIA
MOLECULAR, IMUNO-HEMATOLOGIA

Mddulo IV PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E
DISTRIBUICAO

Mddulo V AGENCIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E

OUTROS PROCEDIMENTOS TERAPEUTICOS

RDC 34/2014
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| — O Roteiro de Inspecao esta estruturado em 5 modulos, contribuindo com a flexibilidade do

seu uso no ato da inspecao e de acordo com a complexidade dos servicos, a saber: Modulo | -

Informacoes Gerais, Mddulo |l - Captacdo, recepcao/registro, triagem clinica e coleta, Modulo

Il - Triagem laboratorial, Moddulo IV - Processamento, rotulagem, armazenamento e

distribuicdo e Mddulo V - Agéncia transfusional, Terapia transfusional e outros procedimentos

terapéuticos.

I — A coluna NA (NAO SE APLICA) existe devido as particularidades das atividades
desenvolvidas em cada Modulo, para as quais ndao ha obrigatoriedade de cumprimento por
todas as complexidades de servicos e, assim sendo, alguns itens podem nao ser aplicaveis aos
servicos avaliados.

quantificacao do risco sanitario e classificacdao dos servicos de hemoterapia em categorias de

acordo com o risco potencial.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/b6a36000474583c08ed2de3fbc4c6735/modulo+1+2011.doc?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/97fe38004745952c9cc7dc3fbc4c6735/modulo+2+2011.doc?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/510e5580474580da8ccedc3fbc4c6735/modulo+3+2011+.doc?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/47830b80474582088e30de3fbc4c6735/modulo_4_2011.doc?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/bdfb1a00491b658ebcf3bc466b74119d/modulo+5+2011.doc?MOD=AJPERES
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lIl - O Mddulo | sera utilizado para todos nos niveis de complexidade de servicos de hemoterapia.
IV — Todos os Modulos do Roteiro de Inspecao devem ser utilizados nas inspecdes, independente
dos tipos de SH.

V — O Roteiro de Inspecao com seus 5 modulos é base para a composicao do Método de Avaliacao
de Risco Potencial em Servicos de Hemoterapia (MARP-SH) - ferramenta para a quantificacao do
risco sanitario e classificacao dos servicos de hemoterapia em categorias de acordo com o risco

potencial.
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Roteiro de Inspecao em Servicos de Hemoterapia
Itens de controle: determinados pela legislacao vigente.

CRITICIDADE — “Possibilidade” x Danos

NIVEL DEFINICAO

1l Determinam exposicao a risco, influindo em grau critico na
qgualidade e seguranca dos produtos e servicos.

|| Contribuem, mas nao determinam exposicao imediata ao
risco, interferindo na qualidade ou seguranca dos produtos e

Servicos.

| Afetam em grau nao critico o risco, podendo ou nao interferir
na qualidade ou seguranca dos servicos e produtos
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Identificacao do Servico

Razao social:

Nome fantasia:

Identificacao cadastral (N2 CNPJ):

Endereco:
Municipio: Estado: | CEP:
Fax:( ) Telefone:( )
E - mail:

Natureza do Servico:

( ) Publico ( ) Privado ( ) Privado — SUS ( ) Filantrépico-SUS
HEMOCAD n°: SINAVISA n°:
CNES n°:

Licenca Sanitaria n°: Data de validade: / /




Modulo I: Informacgoes Gerais

Periodo da inspecao atual: data
Tipo de servigo: RDC n. 151/01

Objetivo da Inspecao:

eLicenca inicial (100% dos servicos)
*Segmento/Monitoramento (reinspec¢ao)
*Denuncia (especial ou investigativa)

*Renovacao de licenga (rotina)

Ultima inspegdo: data



v'O servico terceiriza alguma
atividade?

v'O servico realiza alguma
atividade para terceiros?

CONTRATO
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Atividades realizadas

Captacao de doadores

Coleta de sangue: Interna e/ou Externa

Processamento do sangue total

Testes imunohematologicos do doador

Testes imunohematologicos do receptor

Testes sorologicos do doador

Armazenamento de sangue e componentes

Distribuicao de sangue e componentes

Transporte de sangue e componentes

Transfusao de sangue
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v' Art. 17. As atividades passiveis de terceirizacdo referidas neste Regulamento
devem ser acordadas e controladas entre as partes, e formalizadas mediante
instrumento contratual especifico que nao elide ou minore a responsabilidade
do contratante pelo atendimento dos requisitos sanitarios estabelecidos por
este Regulamento e demais normativas aplicaveis.
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Recursos Humanos:

 Responsavel Técnico e Responsavel Legal

* Supervisores

* Equipe profissional (técnica, administrativa e auxiliar) de
acordo com as necessidades e complexidades dos setores
(Lei 10.205).

Lei n.10205/01: “Art. 7° As atividades hemoterapicas devem estar sob responsabilidade de um médico
hemoterapeuta ou hematologista, admitindo-se, entretanto, nos locais onde n&o haja esses
especialistas, sua substituicdo por outro médico devidamente treinado para bem desempenhar suas
responsabilidades, em hemocentros ou outros estabelecimentos devidamente credenciados pelo
Ministério da Saude.”

RDC n. 34/14 : Art. 6° Os servicos de hemoterapia, independentemente de seu nivel de complexidade,
devem estar sob responsabilidade técnica de profissional médico, especialista em hemoterapia ou
hematologia, ou qualificado por 6rgdo competente devidamente reconhecido para este fim pelo
Sistema Estadual de Sangue, que respondera pelas atividades executadas pelo servico.

Portaria n.°158/2016: Art. 8°
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RDC n.° 34/2014 — Art. 6.° Os servicos de hemoterapia devem ter ainda, nos
respectivos setores do ciclo produtivo do sangue, designacao de supervisao técnica
de acordo com a habilitacao profissional.

Portaria n.°158/2016: Art. 15 - Os supervisores técnicos das areas do servico de
hemoterapia devem possuir registro profissional no respectivo conselho de classe,
obrigatorio ao exercicio da profissao.

Art. 24 Lei 10205/01. O processamento do sangue e componentes, bem como o
controle sorolégico e imunoematolégico, podera ser da responsabilidade de
profissional farmacéutico, médico hemoterapeuta, biomédico ou de profissional da
area de saude com nivel universitario, com habilitacdo em processos produtivos e de
garantia e certificacao de qualidade em saude.
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Pessoal Nivel | Sim | Ndo

Programa de Capacitacao de Recursos Humanos com
acompanhamento e avaliacao - RDC 34/14 - Art. 7°

Portaria n.° 158/2016 Art. 242 (nogdes sobre medicina
transfusional, boas praticas de laboratdrio e biosseguranca)

Programa de Imunizacao contra Hepatite B RDC 34/14 -
Art. 70 [l
NBR 32

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (Pré-
ocupacional periodico). RDC 34/14 - Art. 70 e NR 07

[
Periodicidade:

Registro e notificacao de Acidente de Trabalho NR 05

RDC 34/14 - Art. 7° I

Equipe profissional (técnica, administrativa e auxiliar) de acordo com as
necessidades e complexidades dos setores (Lei 10.205).



Programa de Capacitacao de Recursos Humanos

Documento escrito, datado e assinado por responsavel.

* Treinamento inicial e continuado.

e O treinamento apropriado para todo o pessoal de acordo com as
obrigacoes designadas em cada setor.

* Os cronogramas e registros dos treinamentos.

* Avaliacao da eficiéncia do programa (avaliar relevancia).

* Acompanhamento de indicadores.

TUDO REGISTRADOQO!!!

A obtencao de produtos hemoterapicos de boa qualidade requer o
trabalho de muitas pessoas, com variadas formacoes profissionais,
treinadas e capacitadas.
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Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) NR 07

* Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional, conhecido
como NRO7, sua implantacdao visa prevencao da Saude do
Trabalhador.

e Rastreamento e diagndstico precoce dos agravos a saude
relacionados ao trabalho, além da constatacao da existéncia de casos
de doencas profissionais ou danos irreversiveis a saude dos
trabalhadores.



Os dados obtidos nos exames médicos, incluindo avaliacao clinica e
exames complementares, as conclusoes e as medidas aplicadas
deverao ser registradas em prontuario clinico individual, que ficara
sob a responsabilidade do médico coordenador do PCMSO.

* Os registros deverao ser mantidos por periodo minimo de 20 (vinte)
anos apos o desligamento do trabalhador.

e Havendo substituicao do meédico coordenador do PCMSO, os
arquivos deverao ser transferidos para seu sucessor.

* Registro e notificacao de Acidente de Trabalho.
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Programa de Preven¢ao de Riscos Ambientais:

* Norma Regulamentadora NR9, Portaria n2 25, de 29 de dezembro
de 1994, da Secretaria de Seguranca e Saude do Trabalho, do
Ministério do Trabalho.

* Objetivos de um laudo de PPRA: reconhecimento, avaliacao e o
controle dos riscos ambientais evidenciados nos locais de trabalho.

e O objetivo do PPRA é levantar os riscos existentes e propor
mecanismos de controle. Os riscos NAO ELIMINADOS s3o objeto de
controle pelo PCMSO. Portanto, sem o PPRA nao existe PCMSO,
devendo ambos estarem permanente ativos.
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Imuniza¢ao contra Hepatite B

e NBR 32 — Direciona-se ao profissional lotado no servico de
saude.

* Portaria/MS n. 1602, de 17 de julho de 2006.

Trabalhadores que lidam com doentes, com materiais e
equipamentos utilizados na prestacao de servicos, com sangue,
secrecOes, roupas ou qualquer outro objeto que possa estar
contaminado por microorganismos sao alvos desta normativa.

* Profissionais da saude — rotina obrigatoria
e Vacina anti — Hepatite B—3 doses 0 — 1 - 6 meses
e Sorologia - anti—HBs

ATESTADO DE VACINACAO
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Registros

Portaria n.® 158/2016 Art 23, 24 e Secdo XV e RDC n° 34/14 Art. 15 e 16
Sistema de codificacao desde a coleta até a liberagcdo, que garanta
rastreabilidade do produto (hemocomponentes) e do pessoal técnico
responsavel pelas atividades (registros informatizados ou manuais).
Documentacao que envolve cada doacao e transfusao é arquivada de forma a
manter a sua integridade pelo periodo proposto na legislacdao vigente (20
anos).

Informatizados

Sistemas de seguranca dos dados e informacdes.

Os softwares sao testados, quanto aos processos operacionais do ciclo do
sangue, antes de sua utilizacao e quando houver mudancas.

Procedimentos de contingéncias para casos de falhas operacionais do sistema
de informacgao — substituicao provisdria por registros manuais.

Treinamento para utilizacao do sistema informatizado.

Nivel Sim Nao

Manuais

Dados e informacdes legiveis e seguros.

Dica!!l Escolher aleatoriamente um nimero de doador ou bolsa qualquer e acompanha-lo durante todo
0 processo do ciclo do sangue. Consegue reastrear???
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- Documentacao de requisitos do software U———,7
- Registros dos testes realizados (manuais ou automatizados)
- Sistemas interfaciados devem ter testes de controle do processamento dos dados
de forma a avaliar a alteracao no sentido ou conteudo durante a migracao

dos

- Os dados devem ser preservados de perdas ou danos com meios fisicos e
eletronicos, por meio de cdpias de impressoes ou producao de backup, bem como
ser controlado em termos acessibilidade, legibilidade e precisao.

- Possibilidade de restaurar de forma legivel e integra os dados arquivados e no
backup.

- Possibilidade de imprimir qualquer dado critico.




A
-
-

Vo

Vinculacao entre doacao e seus produtos e pacientes; -

e Todos os produtos utilizados e procedimentos realizados devem ser
identificados individualmente nas varias etapas de sua realizacao, evitando-se
trocas e possibilitando esclarecimentos posteriores quando necessario;

* A rastreabilidade sera garantida pela correspondéncia clara dos produtos e
servicos com os documentos emitidos;

* |dentificacao dos responsaveis pela execucao de procedimentos e liberacao de
resultados;

e |dentificacao dos equipamentos criticos.
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PFC, PFC 24 horas, PC ou PIC
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Area fisica Nivel
RDC n° 50/2002 e Portaria n.© 2712/13 — Secao II e RDC n°34/14 art.8

Planta arquitetonica aprovada pelo érgao competente |
RDC n.° 50/02 Parte I, Lei 6437/77 art. 10 e 14

Edificacao correspondente a planta arquitetonica aprovada pelo orgao
competente RDC n.° 50/02 Parte I |

Os ambientes, as salas e os setores identificados e ou sinalizados de acordo com
as normas de biosseguranca.
Mapa de Riscos!!! NR 05

O material de revestimento de pisos, paredes e teto atende as exigéncias legais
RDC 50/02 Parte III C 1 I

Protecao contra entrada de animais sinantropicos (ex.: insetos e roedores) e
processos definidos para controle de pragas. [l
RDC 50/02 Parte III C 8

Bom estado de conservacao, manutencao e limpeza
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1. Fluxos corretos (unidirecional)

2. Areas/sala (cada setor)

e area: ambiente aberto, ndao delimitado por paredes ou outro obstaculo, em uma ou
mais das faces, onde sao realizadas atividades especificas.

e sala: ambiente envolto por paredes em todo o seu perimetro, com pelo menos uma
porta;

3. lluminacao (cada setor)

4. Sistema de climatizacao (cada setor)

5. Acabamentos (revestimento das paredes, pisos, portas, macanetas, teto, bancadas,

pias, rodapés, janelas teladas, ralos escamoteados)



Saida Doador

--

—--——

o
-
-
e

[ Administracia e Apoic
B Sangue
Oioador
Paciente=




Informacoes
Gerais - RDC
50/02

Coleta, Processamento, Andlise lab. e Estocagem/Distribuicéo

Sala pararecepcdo, registro e espera de doadores 1 (de cada)

-Sanitarios para doadores , Lanchonete para doadores

Arquivo de doadores

Sala/area para triagem hematologica

Triagem clinica

Sala para coleta de sangue de doadores
- Area de aféreses de doador

4,0 m2 por poltrona de doagéo. 2 a 4 poltronas por sala de triagem
clinica
. A recuperacdo de doadores pode ser feita em sala exclusiva, area
anexa a sala de coleta ou em sala de triagem clinica anexa a sala de
coleta.

Sala para processamento de sangue

Area para centrifugacdo= a depender do equipamento.

Area/sala para pré-estoque

A sala de pré-estoque pode ser substituida por uma area dentro da sala
de processamento ou da sala para liberacéo e rotulagem.

Sala para liberagéo e rotulagem

Sala para procedimentos especiais (abertura do sistema,
alicotagem, lavagem de hemacias, etc)

Sala de distribuicdo/compatibilidade
- Area para teste de compatibilidade (prova cruzada)
- Area para controle e distribuicdo de hemocomponentes

Podem ser realizadas em uma Unica sala dividida em no minimo duas
areas, ou seja, uma area para recepc¢ao/distribuicdo e estoque e outra
para o teste de compatibilidade. Neste caso dispensa-se o restante dos
ambientes.

Area/sala para estocagem de hemocomponentes

Laboratério de controle de qualidade do produto final

Atendimento a Pacientes Hematoldgicos

Sala de coleta de material

Consultério indiferenciado

Sala de transfuséao

- Box de transfuséao individual (isolamento)
- Area de transfus&o coletiva

- Area de aféreses terapéutica

Posto de enfermagem e servigos




Curso de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Gerais -
RDC 50/02

Andlise laboratorial (Patologia Clinica)

Area para classificacao e distribuic&o de
aaaaaaaa

Sala para lavagem e secagem de .Exclusiva para laboratdrios de apoio a
vidrarias atividades hemoterapicas

.CME simplificada (opcional para
laboratoérios de apoio a atividades
hemoterapicas)

OOOOOO
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8. Biosseguranca
8.1. POPs ou instrugcdes escritas contemplam medldas de biosseguranca. (RDC
34/2014 — Art. 10 8 4°) .
8.2. Treinamento periddico da equipe err i + edimentos técnicos em
biosseguranca, inclusive da equipe terce e /2014 — Art. 10 § 3°)
8.3. EPIs e EPCs de acordo com as leg . (RDC 34/2004 A
7° 8§ 2°) ;
8.4. Procedimentos de limpeza diaria
aplicavel, das superficies, instalacoe:s
34/2014 — Art. 10)

8.4.1. Procedimentos escritos de acordc oes dos fabric
saneantes regularizados juntos a ANVIS | | — Art. 108 1°
8.5. Insumos (saneantes, antisséptiC(‘ utros) cujo f
permita manipulacéo, aliguotagem ou dispensacao estao rotulados deg
garantir sua identificacao, data da manipulacao, data de validade e res
pela manipulacdo. (RDC 34/2014 — Art. 14 § 2°)

” >
y aq

~ « esterilizacao,
5, € materiali
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Depdsito de materiais, insumos e reagentes Nivel | Sim |[Nao
— ‘ ;Illw, ‘ Area especifica destinada ao armazenamento dos produtos e
- — w BFE< |insumos dentro do servico de hemoterapia. RDC n. 34/14 Art.14;| INF
| ‘IJ

Portaria n.° 158/2016 Art.254.

Area em bom estado de conservacdo, organizacdo e higiene,
sistema de controle de temperatura, umidade e de ventilagao do| il
ambiente. RDC n. 34/14 Art.14, 15.

i I ﬁ
Wln i £ e

Mecanismos de prevencao e combate de animais sinantropicos
(ex.: insetos e roedores). RDC n. 34/14 Art.8; RDC 50/02 Parte III C8

Procedimentos executados conforme POP. RDC n. 34/14 Art.8

POP atualizado e disponivel. RDC n. 34/14 Art.8




Controle de entrada e saida de material, realizado de
acordo com legislacbes e normas técnicas vigentes,

devidamente registradas. Parametro: prazo de validade.
RDC n. 34/14 Art.14

Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos
materiais Parametros: condicdes de conservacao, prazo
de validade. RDC n. 34/10 Art.14

Bolsas plasticas para coleta de sangue, insumos
termolabeis, fotossensiveis e outros produtos criticos
armazenadas na temperatura especificada pelo

fabricante e nao expostas ao sol.
RDC n. 34/10 Art.14

Insumos registrados e/ou autorizados pelo 6rgdo de
saude competente, dentro do prazo de validade e
armazenados de acordo com a especificacao do

fabricante.
RDC n. 34/10 Art.13 e 14

Inspecao dos produtos e insumos no recebimento, a fim
de comprovar se o0s mesmos estao dentro das
especificacOes estabelecidas. RDC n. 34/10 Art. 10.







17. Em relac&o a biosseguranca ASSINALE A ALTERNATIVA INCORRETA:

a) O Manual de biosseguranca € um documento que contempla as medidas de

biosseguranca, definindo as diretrizes gerais para o trabalho em contencédo com

material bioldégico e para o gerenciamento dos demais riscos presentes nos

ambientes dos servicos de hemoterapia.

b) As instrucdes e POP para a limpeza de area fisica e equipamentos devem
definir, no minimo, o pessoal autorizado a executar os procedimentos de limpeza,
0S requisitos especificos de cada equipamento e superficie, a periodicidade e os
materiais e insumos a serem utilizados na higienizacao e desinfeccdo, com 0s
respectivos procedimentos de manipulacédo dos produtos e de acordo com as

instrucoes do fabricante.


http://anvisa.incod.ufsc.br/editor/app/webroot/js/kcfinder/upload/files/Diretrizes gerais para o trabalho em conten%C3%A7%C3%A3o com material biol%C3%B3gico.pdf
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c) O servico de hemoterapia deve garantir programa de capacitacao e constante atualizacao
técnica de todo o pessoal envolvido nos procedimentos relacionados a biosseguranca,
mantendo os respectivos registros. A equipe terceirizada, no entanto, nao necessita de
treinamento, uma vez que esses funciondrios ja tém formacdao no assunto e sao
responsabilidade da empresa contratada.

d) Documentos tais como Manual de Biosseguranca, PCMSO e PPRA devem refletir a rotina de
trabalho do Servico. Assim, nao existem, modelos padronizados destes documentos que
possam se aplicar a todos os servicos de hemoterapia.

e) O nivel de biosseguranca de um servico é determinado segundo o organismo de maior classe
de risco envolvido no experimento ou manipulacdao. Os servicos de hemoterapia sao

classificados como Nivel 2 de Biosseguranca (NB-2).



18. Sobre algumas instrucdes de biosseguranca preconizadas para o trabalho em
servicos de hemoterapia, ASSINALE “V” OU “F”:

(V) O uso de luvas nao substitui o processo de lavagem das maos, o que deve
ocorrer, no minimo, antes e depois do uso das mesmas, em pias exclusivas para
esse fim.

(F) Os trabalhadores que utilizarem objetos perfurocortantes devem ser o0s
responsaveis pelo seu descarte. Para tanto os trabalhadores devem reencapar a
agulha ou desconecta-la.

(F) Pode-se reutilizar embalagens de produtos quimicos, desde que seja mantida a
rotulagem do fabricante na embalagem original.

(V) Todo recipiente contendo produto quimico manipulado ou fracionado deve ser
identificado, de forma legivel, por etigueta com o nome do produto, composicao
guimica, sua concentracdo, data de envase e de validade, e nome do responsavel

pela manipulacdo ou fracionamento.



(V) Devem ser elaborados manuais de procedimentos relativos a limpeza, descontaminacao e desinfeccao
de todas as areas, incluindo superficies, instalagdes, equipamentos, mobiliario, vestimentas, EPI e
materiais, e estes devem estar disponiveis a todos os trabalhadores.

(F) A sinalizacao contendo os simbolos de risco deve ser afixada apenas na porta de acesso ao setor onde
ha o manuseio de material bioldgico.

(V) E obrigatdrio o uso de calcados fechados que possam proteger os pés contra possiveis acidentes. Oculos
de seguranca ou protetores faciais devem ser usados sempre que os procedimentos exigirem.

(F) A superficie de trabalho deve ser descontaminada, minimamente, uma vez por semana e sempre que
ocorrer derramamento de material bioldgico.

(V) Os trabalhadores devem comunicar imediatamente todo acidente ou incidente, com possivel exposicao
a agentes bioldgicos, ao responsavel pelo local de trabalho e, quando houver, ao servico de seguranca e
saude do trabalho e a CIPA.

(F) Os profissionais da drea da saude podem utilizar obrigatoriamente avental de manga curta

permanentemente fechados para a realizacao dos trabalhos em laboratoério.



) O PGRSS deve referir e contemplar todos os residuos gerados no SH. O inspetor deve avaliar se os sacos e
ecipientes usados para acondicionamento dos residuos sao adequados ao tipo de substancia descartada e se
estao de acordo com o descrito no PGRSS.

b) De maneira geral, os SH geram residuos classificados nos grupos A4, B, D e E e, mais raramente, no grupo Al.
c) Todos os profissionais que trabalham no servico, mesmo os que atuam temporariamente ou ndo estejam
diretamente envolvidos nas atividades de gerenciamento de residuos, devem conhecer o sistema adotado para o
gerenciamento de RSS, a pratica de segregacao de residuos, reconhecer os simbolos, expressoes, padroes de
cores adotados, conhecer a localizacdao dos abrigos de residuos, entre outros fatores indispensaveis a completa
integracdao ao PGRSS.

d) O armazenamento externo deve ser construido em ambiente exclusivo, com acesso externo facilitado a coletas,
possuindo, no minimo, um ambiente separado para atender o armazenamento de recipientes de residuos do
Grupo A, juntamente com o Grupo E e um ambiente para o Grupo D.

e) As empresas prestadoras de servicos terceirizados devem ter licenca ambiental para o tratamento ou
disposicao final dos residuos de servicos de saude, e documento de cadastro emitido pelo érgao responsavel de

limpeza urbana para a coleta e o transporte dos residuos.
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