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                PREFEITURA DE FLORIANÓPOLIS

                  SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE

                  DIRETORIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE

                  GERÊNCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA E AMBIENTAL

INSTRUÇÕES PARA PREENCHIMENTO DO ROTEIRO DE AUTO-INSPEÇÃO

1. O preenchimento deste Roteiro de Auto-inspeção é item OBRIGATÓRIO na requisição de alvará sanitário junto à unidade do Pró-cidadão, seja para fins de concessão ou revalidação do documento.

2. Deve preencher este Roteiro o responsável pelo estabelecimento e/ou trabalhador que realize atividade no local, que conheça suas rotinas e tenha ciência do que tratam os itens assinalados.

3. Para cada item enumerado no roteiro, poderão ser marcadas as opções “S” (Sim), “N” (Não) ou “NA” (Não se aplica à atividade desenvolvida). O item “CF” (Conformidade) NÃO deverá ser assinalado pelo requerente, podendo ser preenchido pela autoridade sanitária no momento da inspeção.

4. O Roteiro deve ser preenchido com CANETA esferográfica preta ou azul, sendo que é obrigatório o preenchimento de TODOS os itens para que este seja válido.

5. Os DOCUMENTOS assinalados no Roteiro com a opção “SIM” devem estar disponíveis no estabelecimento para a conferência e análise da autoridade de saúde sempre que necessário.

6. Terminado o preenchimento do Roteiro, é obrigatória a ASSINATURA do requerente no campo “Assinatura do proprietário e/ou responsável”, que consta no final deste documento.

7. O requerente deve estar ciente de que as informações aqui prestadas por ele são presumidas como verdadeiras e que o preenchimento deste roteiro com informações falsas constitui infração sanitária, estando sujeito às sanções cabíveis.

8. Os estabelecimentos e seus responsáveis estarão sujeitos às penalidades previstas na Lei Complementar nº 239/2006, sem prejuízo das demais sanções previstas na Legislação Estadual e Federal vigentes, quando constatado o preenchimento do Roteiro de Auto-Inspeção com informações NÃO condizentes com a realidade verificada pela autoridade de saúde nas inspeções sanitárias presenciais efetuadas (artigo 6º, Decreto Municipal 13025 de 29 de abril de 2014).

9. A constatação de infração sanitária pela autoridade de saúde, apontada falsamente como "em conformidade" no Roteiro de Auto-Inspeção apresentado no processo, caracteriza a circunstância agravante constante no art. 128, VI, da Lei Complementar nº 239/2006, salvo prova em contrário (Parágrafo Único do artigo 6º, Decreto Municipal 13025 de 29 de abril de 2014).

Processo/Ano N° __________/______

ROTEIRO DE AUTO-INSPEÇÃO PARA AGÊNCIA TRANSFUSIONAL
COD.: 15139

INSTITUIDO PELA ANVISA ATRAVÉS DA RDC Nº 34/2014

MÓDULO I

INFORMAÇOES GERAIS
Período da Inspeção: ___/___/______ a ___/___/______
Tipo de serviço:

	(   ) HC
	(   )  HR
	(   )  NH
	(   )  UC fixa    
	(   ) UC móvel   
	(   )  UCT
	(   )  CTLD
	(   )  AT


Objetivo da Inspeção:

	(    )                            
	Licença Inicial

	(    )
	Seguimento/Monitoramento

	(    )
	Denúncia

	(    )
	Renovação de Licença


Última inspeção: ____/_____/____ 
	1. Identificação do Serviço

	Razão social:

	Nome fantasia:

	CNPJ:

	Endereço:

	Município:
	Estado:
	CEP:

	Fax:(   )
	Telefone:(    )

	e - mail:

	Natureza do Serviço:

 (   ) Público          (   ) Privado              (   ) Privado – SUS        (   ) Filantrópico-SUS

	CNES n°:                                                              
	OUTROS:

	Licença Sanitária n°:                                       
	Data de validade: ____/____/____


	2. Recursos humanos
	Nível
	Sim
	Não

	2.1. Responsabilidade técnica e administrativa

	2.1.1. Médico responsável técnico

______________________________________________________

	III
	
	

	2.1.2. Médico responsável técnico substituto

______________________________________________________

	INF
	
	

	2.1.3. Responsável Administrativo: 

______________________________________________________

	INF
	
	


	2.2. Pessoal
	Nível 
	Sim 
	Não

	2.2.1. Programa de Capacitação de Recursos Humanos com acompanhamento e avaliação.
	II
	
	

	2.2.2. Programa de Imunização contra Hepatite B.
	III
	
	 

	2.2.3. Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO) elaborado de acordo com o Programa de Prevenção de Riscos Ambientais (PPRA).
	II
	
	

	2.2.4. Registro e notificação de acidente de trabalho.
	II
	
	


	Observações:

	

	

	


	3. Atividades realizadas
	Nível
	Sim
	Não

	3.1. Captação de doadores
	INF
	
	

	3.2. Coleta de sangue
	
	
	

	3.2.1. Interna
	
	
	

	3.2.2. Externa
	
	
	

	3.3. Processamento de sangue
	
	
	

	3.4. Testes imuno-hematológicos do doador
	
	
	

	3.5. Testes imuno-hematológicos do receptor
	
	
	

	3.6. Testes para marcadores de doenças infecciosas no sangue do doador
	
	
	

	3.7. Armazenamento de sangue e componentes
	
	
	

	3.8. Distribuição de sangue e componentes
	
	
	

	3.9. Transporte de sangue e componentes
	
	
	

	3.10. Transfusão de sangue
	
	
	

	
	
	
	

	 3.11. Procedimentos Especiais
	
	Sim
	Não

	3.11.1. Transfusão de Substituição
	3.11.1.1. Recém-nascidos (exsangüíneotransfusão)
	
	
	

	
	3.11.1.2. Adultos 
	
	
	

	3.11.2. Programas de transfusão autóloga
	3.11.2.1. Pré-depósito 
	
	
	

	
	3.11.2.2. Hemodiluição intra-operatória
	
	
	

	
	3.11.2.3. Recuperação intra-operatória do sangue (máquina salvadora de células)
	
	
	

	3.11.3. Transfusões Especiais
	3.11.3.1. Transfusão intra-uterina
	
	
	

	
	3.11.3.2. Suporte hemoterápico em transplante de órgãos (medula óssea e órgãos sólidos)
	
	
	

	
	3.11.3.3. Transfusão Domiciliar
	
	
	

	
	3.11.3.4. Outras
	
	
	

	3.11.4. Métodos de Biologia Molecular
	3.11.4.1. Imuno-hematologia (genotipagem)
	
	
	

	
	3.11.4.2. HLA (Antígenos Leucocitários Humanos)
	
	
	

	
	3.11.4.3. Outros (pesquisa)
	
	
	

	3.11.5. Aféreses 
	3.11.5.1. Não terapêutica
	
	
	

	
	3.11.5.2. Terapêutica 
	
	
	

	
	3.11.5.3. Obtenção de produtos especiais (exemplo: Células - Tronco)
	
	
	

	3.11.6. Fenotipagem para outros antígenos eritrocitários 
	3.11.6.1. Cadastro de doadores fenotipados
	
	
	

	
	3.11.6.2. Cadastro de doadores com fenótipos raros
	
	
	

	3.11.7. Irradiação de hemocomponentes
	
	
	

	3.11.8. Atendimento à pacientes
	3.11.8.1. Coagulopatas
	
	
	

	
	3.11.8.2. Hemoglobinopatas
	
	
	

	
	3.11.8.3. Oncohematológicos
	
	
	

	
	3.11.8.4. Outros
	
	
	

	3.11.9. Doação Autóloga
	
	
	

	3.11.10. Sangria Terapêutica
	
	
	


	4. Terceirização
	Nível
	Sim
	Não

	4.1. Serviços realizados por terceiros
	INF
	
	

	4.1.1. Imuno-hematologia de doador
	
	
	

	4.1.2. Imuno-hematologia de receptor
	
	
	

	4.1.3. Sorologia
	
	
	

	4.1.4. Biologia Molecular
	
	
	

	4.1.5. Processamento
	
	
	

	4.1.6. Irradiação de hemocomponentes
	
	
	

	4.1.7. Transporte de hemocomponentes
	
	
	

	4.1.8. Resíduos (coleta e tratamento)
	
	
	

	4.1.9. Manutenção/calibração de equipamentos
	
	
	

	4.1.10. Serviços Gerais
	
	
	

	4.1.11. Outros
	
	
	

	

	

	Observação:

	

	

	

	


	
	Nível
	Sim
	Não

	4.2. Prestação de Serviços a Terceiros 
	INF
	
	

	4.2.1. Imuno-hematologia de doador
	
	
	

	4.2.2. Imuno-hematologia de receptor
	
	
	

	4.2.3. Sorologia
	
	
	

	4.2.4. Biologia Molecular
	
	
	

	4.2.5. Processamento
	
	
	

	4.2.6. Irradiação de hemocomponentes
	
	
	

	4.2.7. Transporte de hemocomponentes
	
	
	

	4.2.8. Outros 
	
	
	

	

	Observação:

	

	

	

	


	5. Registros
	Nível 
	Sim 
	Não

	5.1. Sistema de codificação desde a coleta até a liberação, que garanta rastreabilidade do produto (hemocomponentes) e do pessoal técnico responsável pelas atividades (registros informatizados ou manuais).
	III
	
	

	5.2. Documentação que envolve cada doação e transfusão é arquivada de forma a manter a sua integridade pelo período proposto na legislação vigente (20 anos).
	III
	
	

	5.3. Informatizados
	INF 
	
	

	5.3.1. Sistemas de segurança dos dados e informações.
	III
	
	

	5.3.2. Os softwares são testados, quanto aos processos operacionais do ciclo do sangue, antes de sua utilização e quando houver mudanças.
	III
	
	

	5.3.3. Procedimentos de contingências para casos de falhas operacionais do sistema de informação – substituição provisória por registros manuais.
	III
	
	

	5.3.4. Treinamento para utilização do sistema informatizado.
	II
	
	

	5.4. Manuais
	INF
	
	

	5.4.1. Dados e informações legíveis e seguros.
	III
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	6. Estrutura Física 
	Nível 
	Sim 
	Não

	6.1. Projeto arquitetônico aprovado pelo órgão competente. 
	I
	
	

	6.2. Edificação correspondente à planta arquitetônica aprovada pelo órgão competente.
	I
	
	

	6.3. Ambientes, salas e setores identificados e ou sinalizados de acordo com as normas de biossegurança e de saúde do trabalhador.
	I
	
	

	6.4. O material de revestimento de pisos, paredes, bancadas e tetos atendem as exigências legais.
	II
	
	

	6.5. Proteção contra entrada de animais sinantrópicos (ex.: insetos e roedores) e processos definidos para controle de pragas.
	II
	
	

	6.6. Bom estado de conservação, manutenção e limpeza.
	II
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	7. Equipamentos e dispositivos
	Nível 
	Sim 
	Não

	7.1. Sistema emergencial de energia elétrica (grupo gerador de emergência com capacidade de acordo com a carga instalada).
	III
	
	

	7.1.1 Procedimentos escritos com definição de plano de contingência em casos de corte de energia elétrica.
	II
	
	

	7.2. Equipamentos de combate a incêndio dentro do prazo de validade (programa de prevenção e combate a incêndios).
	I
	
	

	7.3. Equipamentos críticos com identificação única que permita sua completa rastreabilidade nos processos.
	I
	
	

	7.4. Realiza/registra qualificação dos equipamentos.
	II
	
	

	7.5. Realiza/registra manutenção corretiva e preventiva dos equipamentos.
	II
	
	

	7.5.1. Contrato e cronograma de manutenção preventiva dos equipamentos.
	II
	
	

	7.6. Realiza/registra calibração/aferição periódica de equipamentos que medem ou dependem de parâmetros físicos.
	III
	
	

	7.7. Os equipamentos com defeitos claramente identificados e/ou removidos da área de trabalho.
	I
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	8. Biossegurança 

	Nome do responsável:
	

	Formação profissional:
	

	Contato:
	


	8. Biossegurança
	Nível 
	Sim 
	Não

	8.1. POPs ou instruções escritas contemplam medidas de biossegurança. 
	II
	
	

	8.2. Treinamento periódico da equipe envolvida em procedimentos técnicos em biossegurança, inclusive da equipe terceirizada.
	II
	
	

	8.3. EPIs e EPCs de acordo com as legislações vigentes.
	II
	
	

	8.4. Procedimentos de limpeza diária, desinfecção e esterilização, quando aplicável, das superfícies, instalações, equipamentos, e materiais.
	III
	
	

	8.4.1. Procedimentos escritos de acordo com as instruções dos fabricantes de saneantes regularizados juntos à ANVISA.
	II
	
	

	8.5. Insumos (saneantes, antissépticos, soluções, outros) cujo fabricante permita manipulação, aliquotagem ou dispensação estão rotulados de forma a garantir sua identificação, data da manipulação, data de validade e responsável pela manipulação.
	I
	
	

	
	
	
	

	Observações:

	

	

	

	
	
	
	

	9. Gerenciamento de Resíduos 

	Nome do responsável:
	

	Formação profissional:
	

	Contato:
	

	
	
	
	

	9. Gerenciamento de Resíduos
	Nível
	Sim 
	Não

	9.1. Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS), aprovado pelos órgãos competentes.
	II
	
	

	9.2. Treinamento de equipe envolvida no manejo de resíduos de serviços de saúde inclusive da equipe terceirizada.
	II
	
	

	9.3. Infraestrutura compatível para manejo de resíduos de serviços de saúde (área física específica, equipamentos e materiais).
	II
	
	

	9.4.Transporte, tratamento e destinação final dos resíduos realizados por empresa contratada, regularizada junto aos órgãos de vigilância sanitária e ambiental.
	I
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	10. Hemovigilância/Retrovigilância

	Nome do responsável:
	

	Formação profissional:
	

	Contato:
	

	
	
	
	

	10.1. Hemovigilância
	Nível
	Sim
	Não

	10.1.1 Registro no prontuário do paciente e na ficha de transfusão todas as informações relativas à reação transfusional e condutas adotadas.
	III
	
	

	10.1.2. Procedimentos estabelecidos, com respectivos registros, para resolução em casos de reações transfusionais, que inclua a detecção, tratamento, prevenção e notificação das reações transfusionais.
	II
	
	

	10.1.3. Capacitação de profissionais para detecção e condutas frente a eventos adversos à transfusão.
	II
	
	

	10.1.4. Notifica eventos adversos no NOTIVISA.
	I
	
	

	10.2. Retrovigilância
	Nível
	Sim
	Não

	10.2.1. Procedimentos estabelecidos para investigação de retrovigilância.
	II
	
	

	10.2.2. Documento formal (contrato ou similar) que defina responsabilidades no processo de investigação entre o fornecedor de hemocomponentes e serviço o transfusional.
	II
	
	

	10.2.3. Convoca o doador sob investigação para coleta de 2° amostra e no caso de soroconversão confirmada atualiza o seu registro de forma a bloqueá-lo para doações futuras.
	III
	
	

	10.2.4. Comunicação do processo de investigação instaurado a VISA competente.
	I
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	11. Gestão de Qualidade

	Nome do responsável:
	

	Formação profissional:
	

	Contato:
	


	11. Gestão de Qualidade
	Nível
	Sim
	Não

	11.1. Pessoal qualificado/capacitado.
	II
	
	

	11.2. Estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada setor do serviço.
	I
	
	

	11.3. POP técnicos e administrativos elaborados de acordo com as normas técnicas vigentes (datados e assinados pelo Responsável Técnico e supervisor da área ou por responsável definido pela política de qualidade).
	I
	
	

	11.4. Auditoria interna.
	I
	
	

	11.5. Documentos de fácil leitura, legíveis, com conteúdo único e claramente definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal apropriado e autorizado.
	II
	
	

	11.6. Avaliação sistemática de todos os procedimentos adotados pelo serviço, principalmente no caso de alteração do processo.
	II
	
	

	11.6.1. Treinamento sistemático de pessoal para toda e qualquer alteração de atividade.
	III
	
	

	11.7. Procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de não conformidades e medidas corretivas.
	II
	
	

	11.8. Procedimentos estabelecidos e registrados para lidar com as reclamações.
	I
	
	

	11.9. Procedimentos estabelecidos e registrados em casos de produtos não conformes.
	II
	
	

	11.9.1. Procedimentos para identificar e notificar ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitária não conformidades relacionadas à qualidade e segurança de produtos.
	I
	
	

	11.10. Procedimento estabelecido para a qualificação de fornecedores.
	II
	
	

	11.11. Validação de processos considerados críticos para a garantia da qualidade dos produtos e serviços, antes de sua introdução e sempre que alterados.
	III
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	12. Depósito de materiais, insumos e reagentes

	Nome do responsável:
	

	Formação profissional:
	

	Contato:
	


	12. Depósito de materiais e insumos
	Nível
	Sim
	Não

	12.1. Área (s) específica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e insumos dentro do serviço de hemoterapia.
	INF
	
	

	12.2. Área em bom estado de conservação, organização e higiene, sistema de controle de temperatura, umidade e de ventilação do ambiente.
	III
	
	

	12.3. Mecanismos de prevenção e combate de animais sinantrópicos (ex.: insetos e roedores).
	II
	
	

	12.4. POP atualizado e disponível.
	II
	
	

	12.4.1. Atividades executadas conforme POP.
	III
	
	

	12.5. Controle de entrada e saída de material, realizado de acordo com legislações e normas técnicas vigentes, devidamente registradas. Parâmetro: prazo de validade.
	II
	
	

	12.6. Ordenamento e racionalidade no armazenamento dos materiais Parâmetros: condições de conservação, prazo de validade.
	II
	
	

	12.7. Bolsas plásticas para coleta de sangue, insumos termolábeis, fotossensíveis e outros produtos críticos armazenados na temperatura especificada pelo fabricante e não expostas ao sol.
	III
	
	

	12.8. Insumos registrados e/ou autorizados pelo órgão de saúde competente, dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificação do fabricante.
	III
	
	

	12.9. Inspeção dos produtos e insumos no recebimento, a fim de comprovar se os mesmos estão dentro das especificações estabelecidas.
	II
	
	


	Observações: 

	

	

	

	


	DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
	Sim
	Não
	ENQUADRAMENTO LEGAL

	13. Controle de qualidade da água a cada 6 meses.

(Certificado de limpeza/desinfecção da caixa d’água emitido por empresa legalmente habilitada e com alvará sanitário vigente);
	
	
	ANVISA, RDC Nº 63/11, art. 39

	14. Informa aos órgãos competentes sobre a suspeita e/ou confirmação de doença de notificação compulsória? Possui registros?
	
	
	ANVISA, RDC Nº 063/11, Art. 61. 


MÓDULO V

AGÊNCIA TRANSFUSIONAL, TERAPIA TRANSFUSIONAL E OUTROS PROCEDIMENTOS TERAPÊUTICOS
	Nome do responsável:
	

	Formação profissional:
	

	Registro no conselho de classe:
	

	Contato:
	


	1. Atividades avaliadas
	Nível
	Sim
	Não

	1.1. Testes Laboratoriais Pré-Transfusionais
	INF
	
	

	1.2. Distribuição de hemocomponentes compatibilizados 
	
	
	

	1.3. Distribuição de hemocomponentes compatibilizados a outros serviços
	
	
	

	1.4. Transfusão hospitalar (em leito de internação)
	
	
	

	1.5. Transfusão ambulatorial
	
	
	


	2. Recursos Humanos
	Nível
	Sim
	Não

	2.1. Pessoal qualificado/capacitado 
	II
	
	

	2.2. Supervisão técnica por profissional de nível superior habilitado.
	II
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	3. Infraestrutura da Agência Transfusional
	Nível
	Sim
	Não

	3.1. Área física conforme legislação vigente*

* Para transfusões ambulatoriais, área física específica e de acordo com as normas técnicas definidas para transfusões em pacientes internados.
	II
	
	

	3.2. Equipamentos qualificados e em conformidade com as técnicas utilizadas. 
	III
	
	

	3.3. Calibração de pipetas e termômetros dentro do prazo de validade.
	II
	
	

	3.4. Insumos utilizados registrados e/ou autorizados pela ANVISA, dentro do prazo de validade e armazenados de acordo com a especificação do fabricante. 
	III
	
	

	3.5. Armazenamento de hemocomponentes, reagentes e amostras em equipamento específico para esse fim, com monitoramento de temperatura, de forma ordenada, racional e em áreas separadas devidamente identificadas. 1,2 

1. No caso de serviços de pequeno porte (poucas transfusões por mês), se armazena concentrados de hemácias no mesmo equipamento, o armazenamento é feito de forma segregada. 

2. Para a avaliação da cadeia de frio da AT devem-se aplicar os itens de controle referentes ao armazenamento do Módulo IV.

 
	III
	
	

	3.6. Controle e registro da temperatura do ambiente (22 ( 2ºC) - qualquer alteração neste intervalo deve ser tecnicamente justificada.
	II
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	4. Procedimentos Gerais 
	Nível
	Sim
	Não

	4.1. POP atualizado e disponível.
	II
	
	

	4.1.1 Atividades executadas de acordo com o POP.
	III
	
	

	4.2.  A requisição de transfusão contém: Identificação do receptor (nome completo, identificação do serviço de saúde, nome da mãe (se possível), sexo, peso (se indicado), data de nascimento, prontuário do paciente ou registro do receptor, no do leito e localização intra hospitalar (se receptor internado), hemocomponente solicitado, quantidade ou volume solicitado, indicação (tipos de transfusões, diagnóstico, resultados laboratoriais que justificam a indicação) antecedentes transfusionais, data da requisição, assinatura e n° de inscrição no CRM do médico solicitante. 
	III
	
	

	4.3. PFC e o CRIO descongelados, quando em banho-maria, em temperatura que não exceda a 37°C, com a bolsa protegida de forma que não entre em contato com a água e transfundida até, no máximo, 24h se armazenado a 4( 2°C.
	III
	
	

	4.4. Transporte e acondicionamento de hemocomponentes compatibilizados para transfusão e amostras de pacientes para testes pré-transfusionais em recipientes rígidos, fechamento seguro e por pessoal treinado. 
	II
	
	

	4.5. Registros das atividades do Comitê Transfusional.
	II
	
	

	4.6. A ficha ou registro do receptor no serviço de hemoterapia contém registros de todos os resultados dos testes pré-transfusionais, data e identificação de hemocomponentes transfundidos, antecedentes de reações adversas à transfusão. 
	III
	
	

	

	4.7. Testes Pré-Transfusionais
	
	
	

	4.7.1. Realiza inspeção visual da bolsa de sangue (coloração, integridade do sistema fechado, hemólise ou coágulos, data de validade) antes da seleção de hemocomponentes.
	III
	
	

	4.7.2. Coleta de amostras de pacientes realizada por profissional da saúde devidamente treinado para esta atividade, mediante protocolos definidos pelo serviço de hemoterapia. 
	II
	
	

	4.7.2.1. Identificação do tubo da amostra no momento da coleta: nome completo do receptor, número de identificação ou localização no serviço de saúde, data da coleta e identificação da pessoa que realizou a coleta. 
	III
	
	

	4.7.3. Guarda de alíquotas do soro ou plasma do receptor e segmentos (tubos) das bolsas transfundidas, em temperatura de 2 a 6°C, por pelo menos 3 dias (72 h) em equipamento/área especifica e identificada.
	III
	
	

	4.7.4. Tipagem ABO direta do receptor.

Método:
	III
	
	

	4.7.5. Tipagem ABO reversa do receptor.

Método:
	III
	
	

	4.7.6. Determinação do fator RhD na amostra do receptor. 

Método:
	III
	
	

	4.7.6.1. Em caso de receptor RhD negativo, pesquisa de D fraco ou transfunde hemocomponente Rh negativo.
	III
	
	

	4.7.6.2. Utilizam na rotina os soros para anti-RhD e controle de RhD do mesmo fabricante*. Caso resultado do soro controle for positiva considera inválida a tipagem.

Método:________________________________________________

* No caso de utilização de reagente anti-D produzido em meio salino, sem interferentes proteicos, não é obrigatório o uso de soro controle.
	III
	
	

	4.7.7. Retipificação ABO (direta) e RhD* no sangue do doador  de hemocomponente eritrocitários (sangue total, concentrados de Hemácias e Granulócitos).
Método: ________________________________________________
* Repetição da tipagem RhD  somente deve ser realizada em bolsas rotuladas como "RhD negativo”
	III
	
	

	4.7.8. Pesquisa anticorpos irregulares (PAI) na amostra de receptores.

Método:
	III
	
	

	4.7.8.1. Identifica anticorpos irregulares (IAI) conforme protocolo aprovado.

Método:
	INF
	
	

	4.7.9. Adota/registra procedimento para resolução de discrepância ABO, RhD, com resultados anteriores e outras. 
	III
	
	

	4.7.10. Realiza prova de compatibilidade para hemocomponentes eritrocitários (exceto em transfusões autólogas).

Método:
	III
	
	

	4.7.11. Ensaios realizados rigorosamente de acordo com instrução do fabricante do reagente/kit.
	III
	
	

	4.7.12. Protocolos e registros dos ensaios (dados brutos, resultados, interpretações) realizados contendo identificação dos testes, nome do fabricante do reagente/kit, número do lote, prazo de validade e identificação do responsável pela execução do(s) ensaio(s).
	III
	
	

	4.7.13. Reagentes/soluções aliquotadas ou manipuladas segundo determinação do fabricante com rótulo de identificação, data do preparo, data de validade e profissional responsável pelo procedimento, devidamente validado e registrado.
	III
	
	

	4.7.14. Realiza/registra CQI – Controle de Qualidade Interno.
	III
	
	

	4.7.14.1. Caso o próprio serviço prepare as amostras utilizadas no CQI, essas são caracterizadas e produzidas mediante processo validado, de acordo com o definido pelo Ministério da Saúde.  
	III
	
	

	4.7.14.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas não conformidades nos resultados do CQI.
	II
	
	

	4.7.15. Participa de AEQ – Avaliação Externa da Qualidade  
Programa: _____________________________________________
	II
	
	

	4.7.15.1. O teste da amostra do painel de controle de qualidade externo é realizado nas mesmas condições e procedimentos adotados na rotina laboratorial.
	II
	
	

	4.7.15.2. Adota/registra medidas corretivas quando identificadas não conformidades.
	III
	
	

	4.7.16. Controle de qualidade de reagentes, incluindo inspeção visual, lote a lote e por remessa de reagentes em uso a fim de comprovar se os mesmos estão dentro do padrão estabelecido pelo fabricante.
	III
	
	

	

	4.8. Ato transfusional
	
	
	

	4.8.1. Procedimento realizado sob supervisão médica.
	III
	
	

	4.8.2. Pessoal qualificado/capacitado.
	II
	
	

	4.8.3. Etiqueta de liberação da bolsa de sangue para transfusão (cartão de transfusão) contendo: identificação numérica/alfanumérica do receptor (nome completo, número de registro e localização – hospital, enfermaria, leito), grupo ABO e tipo RhD do receptor; nº. de identificação do hemocomponente com grupo ABO e tipo RhD; conclusão do teste de compatibilidade; data e nome do responsável pela realização dos testes pré – transfusionais e sua liberação para uso, data do envio do hemocomponente para transfusão, além das instruções ao ato transfusional.  
	III
	
	

	4.8.4. Etiqueta afixada à bolsa até o término da transfusão sem obstruir informações da bolsa.
	II
	
	

	4.8.5. Confirmam antes do início da transfusão: identificação do paciente; dados do rótulo de identificação e etiqueta de liberação da bolsa; validade do produto e a integridade da bolsa (inspeção visual).
	III
	
	

	4.8.6. Condições adequadas de armazenamento dos hemocomponentes antes da transfusão.
	II
	
	

	4.8.7. Durante a transfusão: acompanhamento de médico ou profissional habilitado e capacitado à beira do leito durante os primeiros 10 minutos. 
	III
	
	

	4.8.8. Monitoramento periódico do paciente durante o transcurso do ato transfusional.
	II
	
	

	4.8.9. Tempo máximo de infusão de unidades de sangue e hemocomponentes até 4 (quatro) horas.
	III
	
	

	4.8.10. Registra em prontuário do paciente: os sinais vitais (temperatura, PA e pulso) no início e no final da transfusão, a data da transfusão, a hora de início e término da transfusão, a origem e os números das bolsas dos hemocomponentes transfundidos, identificação do profissional que realizou o procedimento transfusional, reações adversas, quando couber.  
	III
	
	

	4.8.11. Protocolos de controle das indicações de uso e do descarte de hemocomponentes.
	II
	
	

	4.8.12. Arquiva todos os registros pertinentes à transfusão conforme legislação vigente.
	III
	
	


	4.9. Procedimentos de testes pré–transfusionais em RN até 4 meses
	Nível
	Sim
	Não
	NA

	4.9.1. Protocolo de transfusão de neonatos e crianças até 4 meses de vida. 
	II
	
	
	

	4.9.2. Tipagem ABO (direta) e RhD.
	III
	
	
	

	4.9.3. Caso ocorra presença de anti-A e Anti-B no soro ou plasma do neonato, transfunde conc. hemácias O. 
	III
	
	
	

	4.9.4. Pesquisa de anticorpos irregulares na amostra pré-transfusional inicial, empregando soro da mãe ou eluato do neonato. 
	III
	
	
	

	4.9.5. Realiza transfusão em RN abaixo de 1.200g com produtos leucorreduzidos ou não reagentes para CMV.
	III
	
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	5. Procedimentos especiais em transfusão
	Nível
	Sim
	Não
	NA

	5.1. Protocolo definido e escrito com as indicações e procedimentos para aquecimento de hemocomponentes.
	II
	
	
	

	5.2. Protocolo para liberação de hemácias em situações de urgência/emergência. 
	II
	
	
	

	5.2.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico responsável pelo paciente no qual afirme expressamente o conhecimento do risco envolvido e concorde com o procedimento.
	II
	
	
	

	5.2.2. Rótulo com indicação de hemocomponentes liberados sem a realização de testes pré transfusionais.
	II
	
	
	

	5.3. Protocolo para liberação de sangue incompatível.  
	II
	
	
	

	5.3.1. Termo de responsabilidade assinado pelo médico hemoterapeuta e/ou pelo médico assistente do paciente quando possível pelo próprio paciente ou responsável legal deste, em concordância com o procedimento e os riscos envolvidos. Justificativa por escrito caso o paciente ou o seu responsável não possam assinar o termo.
	II
	
	
	

	5.4. Protocolo definido e escrito com as indicações e procedimentos para transfusão maciça.
	II
	
	
	

	5.5. Protocolo definido e escrito com as indicações e procedimentos para transfusão intrauterina.
	II
	
	
	

	5.6. Protocolo definido e escrito com as indicações e procedimentos para transfusão em pacientes aloimunizados (anticorpos específicos para antígenos eritrocitários ou do sistema HLA/HPA).
	II
	
	
	

	5.6.1. Procedimento realizado mediante solicitação do médico assistente e avaliação e aprovação do médico responsável pelo serviço.
	III
	
	
	

	5.7. Protocolo definido e escrito com as indicações e procedimentos para transfusão de substituição adulta e em recém-nascido (exsanguineotransfusão)
	II
	
	
	

	5.7.1. Procedimento realizado mediante solicitação do médico assistente e avaliação e aprovação do médico do serviço.
	III
	
	
	

	5.8. Transfusão autóloga
	
	
	
	

	5.8.1. Médico do serviço de hemoterapia responsável pelo programa de transfusão autóloga. 
	IIi
	
	
	

	5.8.2. Protocolo de transfusão autóloga pré, peri e/ou pós-operatória.
	II
	
	
	

	5.8.2.1. Unidade obtida no Pré-operatório (hemodiluição normovolêmica): usada no doador/paciente até 24 h depois da coleta se armazenadas a 4+-2°C ou até 8h se armazenado entre 20 e 24°C.
	III
	
	
	

	5.8.2.2. Recuperação intraoperatória por meio de equipamentos específicos para tal finalidade, sangue recuperado usado somente pelo paciente e até 4 h da coleta.
	II
	
	
	

	5.9. Transfusão domiciliar
	INF
	
	
	

	5.9.1. Procedimento realizado na presença de médico durante o ato transfusional.
	III
	
	
	

	5.9.2. Protocolo definido e escrito com as indicações e procedimentos para transfusão domiciliar.
	II
	
	
	

	5.9.2.1. Atividades executadas de acordo com o POP. 
	III
	
	
	

	5.9.3. Medicamentos, materiais e equipamentos disponíveis para situações de emergência.
	III
	
	
	

	5.9.4. Registro dos procedimentos realizados. 
	II
	
	
	

	5.10. Sangria Terapêutica
	
	
	
	

	5.10.1. Protocolo definido e escrito com as indicações e procedimentos para sangria terapêutica.



	II
	
	
	

	5.10.2. Procedimento realizado mediante solicitação do médico assistente e avaliação e aprovação do médico do serviço.


	III
	
	
	


	Observações:

	

	

	

	


	6. Aférese terapêutica

	Nome do responsável:

	Formação profissional:

	Registro no conselho de classe:

	Contato:


	6.1. Recursos Humanos
	Nível
	Sim
	Não
	NA

	6.1.1. Pessoal qualificado/capacitado. 
	II
	
	
	

	6.1.2. Procedimentos realizados sob responsabilidade de médico hemoterapeuta. 
	II
	
	
	


	6.2. Procedimentos 
	Nível
	Sim
	Não
	NA

	6.2.1. Protocolo definido e escrito com as indicações e procedimentos/metodologia empregada para aférese terapêutica. 
	II
	
	
	

	6.2.2. Procedimento realizado mediante solicitação do médico do paciente e concordância com o hemoterapeuta.
	III
	
	
	

	6.2.3. Registro do procedimento: identificação do paciente, diagnóstico, tipo de procedimento terapêutico, método empregado, volume sanguíneo extracorpóreo, e tipo e quantidade do componente removido ou tratado, tipo e quantidade dos líquidos utilizados, medicação administrada e qualquer reação adversa ocorrida. 
	III
	
	
	


OBS:

1. – Autoridade de Saúde, no exercício de suas atribuições, poderá exigir além dos itens relacionados neste roteiro, outros que se fizerem necessários para garantia da Saúde Pública, bem como que constam em normas aplicáveis ao caso;

2. – Este roteiro poderá ser revisto, sempre que necessário, de acordo com as determinações da Autoridade de Saúde.

Data do preenchimento do Roteiro de Auto Inspeção: _____/______/________.
Declaro estar ciente de que as informações aqui prestadas são expressão da verdade e que o preenchimento deste roteiro com informações falsas constitui infração sanitária, estando sujeito às sanções cabíveis.

	Nome completo do proprietário e/ou responsável:
	

	CPF do proprietário e/ou responsável:
	

	Email e Telefone:
	

	Assinatura do proprietário e/ou responsável:
	


A ser preenchido pelo fiscal no momento da(s) vistoria(s):
Observações:

	

	

	

	


	Data vistoria:

______/______/______
	Data vistoria:

______/______/______
	Data vistoria:

______/______/______

	Responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:


	Responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:
	Responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:

	Assinatura do responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:

	Assinatura do responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:

	Assinatura do responsável pelo estabelecimento no momento da vistoria:


	Fiscais responsáveis pela vistoria:


	Fiscais responsáveis pela vistoria:
	Fiscais responsáveis pela vistoria:

	Parecer da fiscalização:


	Parecer da fiscalização:


	Parecer da fiscalização:
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