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Portaria n2 HEMOMINAS/ADC.PRE n?. 77/2022
PORTARIA PRE N277, DE 16 DE MARCO DE 2022.

Aprova o Protocolo de Protocolo de Atendimento
do Centro de Processamento Celular do Centro
de Tecidos Bioldgicos de Minas Gerais aos
Centros Transplantadores Contratantes no
dmbito da Fundagdo Hemominas.

A Presidente da Fundac¢do Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado de Minas Gerais —
Hemominas, no uso de sua atribuicdo estabelecida no inciso | do art. 72, do Decreto n® 48.023, de 17 de
agosto de 2020, RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Protocolo de Protocolo de Atendimento do Centro de Processamento
Celular do Centro de Tecidos Bioldgicos de Minas Gerais aos Centros Transplantadores Contratantes no
ambito da Fundacdo Hemominas.

Art. 2° - Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial a Portaria PRE N2 80/2021 de 01
de fevereiro de 2021.

Art. 32 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Belo Horizonte, 16 de marco de 2022.

Jinia Guimardes Mourdo Cioffi

Presidente da Funda¢do Hemominas

Seil Documento assinado eletronicamente por Jania Guimardes Mour3o Cioffi, Presidente(a), em
e m 16/03/2022, as 11:35, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
eletronica n% 47,227, de 76 de julho de 2017.

Referéncia: Processo n® 2320.01.0003625/2022-98 SEIn” 43603639
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MINAS GERAIS, 17 DE MARCO DE 2022

PORTARIA N° HEMOMINAS/ADC PRE N°, 77/2022
PORTARIA PRE N°77, DE 16 DE MARCO DE 2022.
Aprova o Protocolo de Protocolo de Atendimento do Centro de Processamento Celular do Centro de Tecidos Biologicos de Minas Gerais aos Centros
Transplantadores Contratantesno ambito da Fundagio Hemominas.
A Presidente da Fundagéo Centro de Hematologia e Hemoterapia do Estado de Minas Gerais — Hemominas, no uso de sua atribuigdo estabelecida no
mnciso [ do art. 7°, do Decreto n°® 48.023, de 17de agosto de 2020, RESOLVE:
Art. 1° - Aprovar o Protocolo de Protocolo de Atendimento do Centro de Processamento Celular do Centro de Tecidos Biologicos de Minas Gerais
aos Centros Transplantadores Contratantes no ambito da Fundacdo Hemominas.
Art. 2° - Revogam-se as disposi¢des em contrdrio, em especial a Portaria PRE N° 80/2021 de 01 de fevereiro de 2021.
Art. 3° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio.
Belo Horizonte, 16 de margo de 2022.
Jania Guimardes Mourdo Cioffi
Presidente da Fundagdo Hemominas
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SIGLAS
CD Grupamento de diferenciagéo (do inglés, cluster ofdifferentiation)
Cetebio Centro de Tecidos Biolégicos de Minas Gerais
CPC Centro de Processamento Celular
CPH Células Progenitoras Hematopoéticas
CPH-MO Células Progenitoras Hematopoéticas da Medula Ossea
CPH-SCUP Células Progenitoras Hematopoéticas do Sangue de Cordéo
Umbilical e Placentério
CPH-SP Células Progenitoras Hematopoéticas do Sangue Periférico
Mobilizado
CT Centro Transplantador
ISBT International Society of Blood Transfusion
LGPD Lei Geral de Protecéo de Dados
TCPH Transplante de Células Progenitoras Hematopoéticas
TMO Transplante de Medula Ossea
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1. FINALIDADE

Uniformizar e sistematizar para os Centros Transplantadores as
instrucbes para realizagdo de procedimentos técnicos no Centro de

Processamento Celular do Cetebio.

2. ABRANGENCIA

Este procedimento é aplicavel ao Centro de Processamento Celular
(CPC) do Centro de Tecidos Biologicos de Minas Gerais (Cetebio) da
Fundacdo Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas Gerais -

Hemominas.

3. DEFINICOES BASICAS

CD34 — glicoproteina transmembrana expressa nas células progenitoras
hematopoéticas. E detectada por citometria de fluxo utilizando-se o anticorpo
monoclonal anti-CD34. As células que expressam esse antigeno sao
denominadas CD34".

Células Progenitoras Hematopoéticas — células multipotentes, capazes
de auto renovacdo e/ou diferenciagdo, assim como maturagdo em qualquer
célula da linhagem hematopoética. Podem ser encontradas na medula 6ssea,

no sangue periférico mobilizado e no sangue de corddo umbilical e placentario.

Centro de Processamento Celular (CPC) — estabelecimento que possui
infraestrutura fisica, equipamentos, técnicas e recursos humanos, podendo ter
como atribuicbes a captacdo e selecdo de doadores, incluindo a triagem
clinica, social, fisica e laboratorial, a coleta, identificacao, transporte, avaliagéo,
processamento, acondicionamento, armazenamento e disponibilizacdo de
células de origem humana ou produtos de terapias avangadas para uso
terapéutico, podendo ainda fornecer células ou produtos de terapias avancadas
para pesquisa, ensino, treinamento, controle de qualidade ou validacdo de

processos.
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Controle de qualidade — técnicas e atividades operacionais utilizadas

para monitorar o cumprimento dos requisitos de qualidade especificados.

Criopreservagdo — processo de congelamento e armazenamento, em
temperaturas baixas, de produtos de terapia celular para preservar células de
modo que, apds o descongelamento, mantenham um grau significante de sua

viabilidade e fungdo de antes do congelamento.

Doador alogénico — pessoa de quem € retirado o material bioldgico
destinado a um paciente com finalidade terapéutica. Esse individuo pode ou

nao ser geneticamente relacionado ao receptor.

ISBT 128 - Sistema internacional padréo para identificacdo, rotulagem e
transferéncia de informacdo de produtos médicos de origem humana (inclui
hemocomponentes, produtos de terapia celular, tecidos, dentre outros). Para

maiores informacdes acesse: https://www.iccbba.org/

Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais — LGPD (Lei n. 13.709, de
2018) - dispbe sobre o tratamento de dados pessoais das pessoas naturais,
definindo as hipéteses em que tais dados podem legitimamente ser utilizados
por terceiros e estabelecendo mecanismos para proteger os titulares dos dados
contra usos inadequados. A Lei é aplicavel ao tratamento de dados realizado
por pessoas haturais ou por pessoas juridicas de direito publico ou privado, e
tem, conforme o art 1° o0 objetivo de proteger os direitos fundamentais de
liberdade e de privacidade e o livre desenvolvimento da personalidade da

pessoa natural.

Produto final — consiste no produto finalizado, que tenha completado

todas as fases de producéo pelo Centro de Processamento Celular;
Receptor — individuo que recebe o transplante;

Transplante alogénico — transplante em que as células progenitoras
provém de outro individuo (doador), aparentado ou n&o, previamente

selecionado por testes de compatibilidade HLA.
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Transplante autdlogo — transplante em que as células progenitoras
provém do préprio paciente.
4. DIRETRIZES

4.1.Agendamento de processamento dos produtos:

O agendamento dos procedimentos deve ser realizado por meio de envio
de formulario especifico de solicitacdo para o processamento desejado,
disponibilizado pelo Centro de Processamento Celular (CPC) do Centro de
Tecidos Bioldgicos de Minas Gerais (Cetebio) da Fundagdo Hemominas, na

versdo em vigor, disponivel em http://www.hemominas.mg.gov.br/unidades-e-

contratantes/contratantes/centros-transplantadores aba  “Solicitagdo  de

processamento’:

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-35 - Solicitagédo de Realizagéo de Controle de

Qualidade em Concentrado de Células-Progenitoras Hematopoéticas.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-36 - Solicitagdo de Realizagéo de Controle de
Qualidade e Aliguotagem de Linfocitos do Doador para Imunoterapia

Pdés-Transplante Alogénico.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-37 - Solicitacdo de Criopreservacao de
Células-Progenitoras Hematopoéticas do Sangue Periférico para uso

Autologo.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-38 - Solicitacdo de Criopreservacao de
Células-Progenitoras Hematopoéticas da Medula Ossea para uso

Autologo.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-39 - Solicitacdo de Criopreservacao de
Células-Progenitoras Hematopoéticas do Sangue Periférico para uso

Alogénico.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-40 - Solicitacdo de Criopreservacao de
Células-Progenitoras Hematopoéticas da Medula Ossea para uso

Alogénico.
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e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-41 -

Concentrado de Linfécitos do Doador

Transplante Alogénico.

Solicitacdo de Criopreservagdo de

para Imunoterapia pos

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-42 - Solicitacdo de Deseritrocitagdo e/ou

Desplasmatizagao.

O formulario devidamente preenchido e assinado por um dos médicos

membro da equipe do Centro Transplantador (CT) cadastrada junto ao Sistema

Nacional de Transplantes (SNT) dever4d ser enviado por e-mail para

cetebio@hemominas.mg.qgov.br.

O agendamento deve ser realizado com antecedéncia minima de:

a) 7 (sete) dias: quando o produto a ser processado for o concentrado

de células progenitoras hematopoéticas coletadas por aférese (CPH-

SP) ou concentrado de linfocitos.

b) 10 (dez) dias: quando o produto a ser processado for a medula 6ssea

coletada por puncgéo aspirativa (CPH-MO).

Solicitamos ainda o envio de pedido médico (FMNP-T.CETEBIO.GTCE-73

- Solicitacdo de Exames a Serem Realizados pelo Cetebio), disponivel em

http://www.hemominas.mg.gov.br/unidades-e-

contratantes/contratantes/centros-transplantadores aba “solicitacdo de exames”

or ocasido do envio de amostras para quantificacdo das células CD34" ou,
p p q G

nos casos em que a coleta do produto for realizada pelo CONTRATANTE, por

ocasido do envio de amostras para realizacdo dos testes necessarios a

qualificagdo do doador. O formulario devidamente preenchido e assinado pelo

médico deverd ser enviado junto com as amostras do paciente/doador.

Além da documentacdo supracitada, nos transplantes ALOGENICOS é

necessario o envio com antecedéncia dos seguintes documentos:

1. Doador aparentado:

e RhD do doador e do receptor.

Cépia Impressa N&o Controlada - Verséo 1
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b. Copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido em
que o doador concorda expressamente com a doag&o (nos
casos em que a coleta ndo for realizada pela Fundagéo

Hemominas).

c. Nos casos de doadores menores de idade: coOpia da
autorizacdo judicial para a realizagdo da coleta, conforme
disposto no artigo 9° do capitulo 1l da Lei 9.434 de 04 de
fevereiro de 1997, que “Dispbe sobre a remoc¢éo de 6rgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e d& outras providéncias” disponivel em
https://www?2.camara.leqg.br/legin/fed/lei/1997/lei-9434-4-
fevereiro-1997-372347-normaatualizada-pl.html acesso em
08/03/2022.

2. Doador nao-aparentado:

a. Prescricdo para coleta(Prescription for StemCellCollection.
Obrigatério se o Cetebio for enviar as células para outro
servico. Se o0 Cetebio for receber as células para
processamento, o envio deste documento é facultativo, visto
que é obrigatdrio o envio da solicitacdo de processamento,

em formulario proprio.

b. Liberagcdo do doador(Workup; Donor Final Clearance -
PreStemCellCollection) devidamente preenchido e assinado
pelo médico responséavel pela avaliagdo do doador e com o

aceite do doador pelo médico do receptor.

c. Resultado do HLA do doador e do receptor (Resultado
Match Medula — REDOME ou outro registro). Pagina com os

dados dos exames do doador escolhido.

d. Resultado da tipagem sanguinea do doador e do receptor.
Obrigatério se estes dados ndo estiverem no formulario que

contém o resultado do HLA.
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Em conformidade com os principios da LGPD e com as boas préticas de
seguranca da informagdo e de protecdo de dados pessoais, a Fundagéo
Hemominas garante que os dados pessoais coletados para cumprimento de
suas finalidades sdo tratados de forma integra e segura, de acordo com
padrbes de seguranca da informagdo, confidencialidade e integridade pelo
tempo for necessério para realizar as finalidades para as quais foram coletados

ou para cumprir com 0s requerimentos legais aplicaveis.

Os dados pessoais tratados pela Fundagdo Hemominas sdo considerados
sigilosos e somente serdo acessados por pessoas autorizadas e capacitadas
para lhes conferir o tratamento adequado, conforme medidas de seguranca
adequadas para a protecdo contra acesso ndo autorizado, alteragéo,
divulgacdo ou destruicdo de dados pessoais coletados e armazenados. Para
maiores informag6es sobre a Politica de Privacidade e a Protegcdo de Dados
Pessoais da Fundacao Hemominas acesse:

http://www.hemominas.mg.gov.br/protecao-de-dados#politica-de-privacidade.

Dentro deste contexto, o Centro de Processamento Celular da Fundacgéao
Hemominas reserva-se ao direito de ndo enviar informagdes sobre os
procedimentos realizados para e-mails pessoais da equipe assistencial,
restringindo este envio para os e-mails oficiais dos Centros Transplantadores

contratantes.
4.2 .Recebimento de amostras e bolsas:

As bolsas e amostras coletadas pelos Centros
Transplantadorescontratantes encaminhadas para processamento pelo Centro
de Processamento Celular devem ser rotuladas conforme a norma técnica em
vigor (RDC 508/2021) o que inclui o cédigo de identificacdo Unico do lote do

produto, preferencialmenteno formato ISBT128.

Os Centros Transplantadores que ndo possuem este sistema de
identificacdo poderdo solicitar ao Cetebio a confecgdo dos rétulos para
identificacdo das bolsas e das amostras a serem processadas pelo Cetebio por
meio do preenchimento e envio do FMNP-T.CETEBIO.GTCE-90 Solicitagdo de
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Impresséo de Etiquetas para Identificagdo de Bolsas e Amostras, disponivel em

http://www.hemominas.mg.gov.br/unidades-e-

contratantes/contratantes/centros-transplantadores#solicitacao-de-etiquetas .

As etiquetas estardo disponiveis para retirada na sede do Cetebio em
Lagoa Santa em até 48 horas apdés o recebimento do formulario com a
solicitagdo. E permitido aproveitar um transporte de bolsas para envio das
etiquetas para os Centros Transplantadores. Os detalhes quanto a retirada ou

envio das etiquetas serdo acordados por e-mail entre as equipes.

O quantitativo de etiquetas a ser impresso a cada lote serd determinado
pelo Centro Transplantador. As etiquetas podem ser utilizadas na identificacéo
das bolsas coletadas até o dia 30 de janeiro do ano seguinte ao que as
etiquetas foram impressas. As etiquetas ndo utilizadas neste periodo devem
ser devolvidas ao Cetebio para controle interno e descarte, assim como o

excedente de etiquetas de cada lote do produto.

E expressamente proibida a utilizacio destas etiquetas em produtos que

nao serdo processados pelo Cetebio.
4.2.1. Local de entrega:
Centro de Tecidos Biologicos de Minas Gerais.
Rua Goiabeiras, n® 779 Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira
Lagoa Santa, MG. CEP 33400-000

https://goo.gl/maps/gMECLR63DURSERCcz9

4.2.2. Recebimento de bolsas e amostras de sangue periférico:

E obrigatorio o envio de pedido médico (FMNP-T.CETEBIO.GTCE-73 -
Solicitacdo de Exames a Serem Realizados pelo Cetebio), disponivel em

http://www.hemominas.mg.gov.br/unidades-e-

contratantes/contratantes/centros-transplantadores  aba  “solicitacdo  de

exames”) explicitando qual o exame deve ser realizado pela equipe técnica do

Cetebio/Funda¢céo Hemominas.
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4.2.2.1. Amostras destinadas a quantificagdo de células CD34+

a)

b)

Coletar 1 tubo em EDTA, pelo menos duas horas apés a ultima

aplicacio do G-CSF ou imediatamente antes da proxima

aplicacao;

Temperatura de transporte: temperatura ambiente. Realizar este
procedimento conforme descrito na norma técnica em vigor. Nos
casos em que o transporte for realizado entre unidades da
Fundagdo Hemominas ele deverd ser realizado conforme PSIS-
T.GLA-26 Transporte de Amostras.

Horério de recebimento: dias Uteis, de 7h e 30 minutos as 17h e

30 minutos.

Liberacdo do resultado: usualmente em até 2 horas apods o
recebimento da amostra, se ndo houver intercorréncias,

necessidade de repeticéo do teste.

4.2.2.2. Amostras destinadas a realizacdo dos testes de

qualificacdo do doador:

a) Coletar:

a) Exames imunohematoldgicos (tipagem ABO, fator RhD e

pesquisa de anticorpos irregulares) — coletar 1 tubo em EDTA,;

b) Testes sorolégicos para a triagem dos seguintes agentes
infecciosos ou doencas (HIV, HTLV, HCV, HBC, sifilis e
doenca de chagas) — coletar 2 tubos sem anticoagulante, com

gel separador ou 2 tubos em K;EDTA com gel separador;

c) Testes de biologia molecular (NAT HIV, HCV e HBV) — coletar

2 tubos em K;EDTA com gel separador.

b) Temperatura de transporte: temperatura ambiente. Realizar este

Cépia Impressa N&o Controlada - Verséo 1

procedimento conforme descrito na norma técnica em vigor. Nos

casos em que o transporte for realizado entre unidades da
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Fundagdo Hemominas ele deveréa ser realizado conforme PSIS-

T.GLA-26 Transporte de Amostras.
c) Horario de recebimento: dias Uteis, de 7h e 30 minutos as 13h.

4.2.2.3. Recebimento das bolsas contendo células progenitoras
hematopoéticas do sangue periférico, coletadas por

aférese:

a) Temperatura de transporte: 2 a 24° C. Realizar este procedimento
conforme descrito na norma técnica em vigor. Nos casos em que
o transporte for realizado entre unidades da Fundagéo
Hemominas ele dever4d ser realizado conforme PSIS-
T.CETEBIO.GTCE-02 - Transporte de Produtos Biologicos n&o

Criopreservados.
b) Horériode recebimento:

¢ Dias Uteis (exceto sextas-feiras e véspera de feriado): 7h e 30

minutos as 18h.

e As sextas-feiras e vésperas de feriado (conforme calendario
do governo de MG) os produtos dever&o ser entregues até as
14h para criopreservagdo ou até as 15h para a realizacdo de

testes de controle de qualidade para infuséo a fresco.

c) Os produtos deverdo ser entregues no Cetebio, nos horéarios e
condicdes acima estabelecidos, e com tempo suficiente para
permitir o inicio do processamento em até 42 horas do término da
coleta (validade do produto a fresco — 48 horas, conforme RDC
508/2021). Casos especiais como, por exemplo, transporte

internacional, serdo avaliados e discutidos individualmente.
d) Junto com o produto deverdo ser entregues os formularioslistados
a sequir, disponiveis em

http://www.hemominas.mg.gov.br/unidades-e-

contratantes/contratantes/centros-transplantadores abas “TCLE”,

Cépia Impressa N&o Controlada - Verséo 1 Péag.: 15 de 27
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4.2.3.

“coleta” e  “transporte,” respectivamente, devidamente
preenchidos e assinados, exceto nas coletas intermediadas pelo
REDOME, em que o produto for coletado externamente, para ser

processado pelo Cetebio.

i) FMNP-T.CETEBIO.GTCE-86 Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — Coleta, Processamento, Armazenamento e

Descarte de Células Progenitoras Hematopoéticas;

i) FMNP-T.CETEBIO.GTCE-44 Relatério de Coleta de Células

Mononucleares por Aférese;

i) FMNP-T.CETEBIO.GTCE-75  Transporte de  Produtos
Biologicos

O resultado da quantificagdo das células CD34" do produto sera

fornecido no mesmo dia para os produtos recebidos até as 17h e

30 minutos. Para produtos entregues ap0s este horario, o teste

serd realizado e encaminhado no dia util seguinte, por meio

eletrbnico, assim que estiver disponivel.

Recebimento das bolsas contendo células progenitoras

hematopoéticas da medula Ossea, coletadas por puncéo

aspirativa:

a)

b)

Cépia Impressa N&o Controlada - Verséo 1

Temperatura de transporte: 2 a 24° C. Realizar este procedimento
conforme descrito na norma técnica em vigor. Nos casos em que
o transporte for realizado entre unidades da Fundagéo
Hemominas ele dever4d ser realizado conforme PSIS-
T.CETEBIO.GTCE-02 - Transporte de Produtos Bioldgicos n&o

Criopreservados.

Os produtos deverdo ser entregues no Cetebio, nos horéarios e
condicdes abaixo estabelecidos, e com tempo suficiente para
permitir o inicio do processamento, em até 24 horas (bolsas para

deseritrocitagéo e/ou desplasmatiza¢do) ou 42 horas (bolsas para
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controle de qualidade) do término da coleta(validade do produto a
fresco — 48 horas, conforme RDC 508/2021). Casos especiais
como, por exemplo, transporte internacional, serdo avaliados e

discutidos individualmente.

Junto com o produto deverdo ser entregues os formularios
listados a seqguir disponiveis em

http://www.hemominas.mg.gov.br/unidades-e-

contratantes/contratantes/centros-transplantadores abas “coleta”

e “transporte,” respectivamente, devidamente preenchidos e
assinados, além do termo de consentimento do Centro
Transplantador em que o doador autoriza a coleta da medula
0ssea, exceto nas coletas intermediadas pelo REDOME, em que
0 produto for coletado externamente, para ser processado pelo

Cetebio.

i) FMNP-T.CETEBIO.GTCE-43 - Relatério de Coleta de Medula

Ossea;

i) FMNP-T.CETEBIO.GTCE-75 Transporte de  Produtos

Biologicos

4.2.3.1. Recebimento das bolsas contendo Concentrado de

Linfocitos, coletados por aférese:

Temperatura de transporte: 2 a 24° C. Realizar este procedimento

conforme descrito na norma técnica em vigor. O transporte de

concentrado de linfécitos entre unidades da Fundacdo Hemominas
devera ser realizado conforme PSIS-T.CETEBIO.GTCE-02 -

Transporte de Produtos Biolégicos ndo Criopreservados.

b) Horario de recebimento:

Cépia Impressa N&o Controlada - Verséo 1

¢ Dias Uteis (exceto sextas-feiras e véspera de feriado): 7h e 30

minutos as 18h.
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c)

d)

Cépia Impressa N&o Controlada - Verséo 1

e As sextas-feiras e vésperas de feriado (conforme calendario
do governo de MG) seréo recebidos apenas concentrado de
linfocitos para a realizacdo de testes de controle de qualidade

para infusdo a fresco até as 14h.

e As sextas-feiras e vésperas de feriado: ndo havera
recebimento de  concentrado de linfocitos  para
criopreservacao, pois sdo necessarios dois turnos de trabalho

para a realizac&o desse procedimento.

Os produtos deverdo ser entregues no Cetebio, nos horéarios e
condi¢des acima estabelecidos, e com tempo suficiente para permitir
0 inicio do processamento em até 42 horas do término da coleta
(validade do produto a fresco — 48 horas, conforme RDC 508/2021).
Casos especiais como, por exemplo, transporte internacional, serédo

avaliados e discutidos individualmente.

Junto com o produto deverdo ser entregues os formularios listados a

seguir, disponiveis em http://www.hemominas.mg.gov.br/unidades-e-

contratantes/contratantes/centros-transplantadores abas “TCLE”,

“coleta” e “transporte,” respectivamente, devidamente preenchidos e
assinados, exceto nas coletas intermediadas pelo REDOME, em que
0 produto for coletado externamente, para ser processado pelo
Cetebio.

i) FMNP-T.CETEBIO.GTCE-86 Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — Coleta, Processamento, Armazenamento e

Descarte de Células Progenitoras Hematopoéticas;

i) FMNP-T.CETEBIO.GTCE-44 Relatério de Coleta de Células

Mononucleares por Aférese;

i) FMNP-T.CETEBIO.GTCE-75  Transporte de  Produtos

Biologicos.
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4.2.4 Bolsas para CONTROLE DE QUALIDADE.
4241 Horéario de recebimento:

e Dias Uteis (exceto sextas-feiras e véspera de feriado): 7h e 30

minutos. as 18h.

e As sextas-feiras e vésperas de feriado os concentrados de células
progenitoras hematopoéticas deverdo ser entregues até as 15h e

os concentrados de linfécitos até as 14 horas.
4.2.4.2 Horério aproximado para liberagéo:

e Caso a unidade chegue ao Cetebio até o horério previamente
determinado, a unidade estard liberada para retirada entre 18h e
19h do mesmo dia, ou a partir das 7h 30 min do dia seguinte.
Unidades recebidas nas sextas feiras e vésperas de feriado

deverao ser retiradas obrigatoriamente até as 19h do mesmo dia.

e Caso a unidade chegue ao Cetebio apds o horario previamente
determinado, a unidade estara liberada para retirada a partir das

9h 30 minutos do dia seguinte, em horario a combinar.

4.2.5 Bolsas para DESERITROCITACAO E/OU
DESPLASMATIZACAO (necesséario agendamento com

antecedéncia minima de 10 dias).

4.25.1 Produtos recebidos para DESETRITROCITACAO E
DESPLASMATIZACAO (procedimento com duragdo média
de 8 horas, se ndo houver intercorréncias ou necessidade

de reprocessamento).

a. Horéario de recebimento:

¢ Dias uteis (exceto sextas-feiras e véspera de feriado) de 7h

e 30 minutos as 17h e 30 minutos.

e As sextas-feiras e vésperas de feriado: ndo havera

recebimento de bolsas para deseritrocitagdo e
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desplamatizacdo, pois sdo necessarios dois turnos
consecutivos de trabalho para a realizacdo desse
procedimento, se n&o houver necessidade de

reprocessamento.

. Horéario aproximado para liberagéo:

Caso a unidade chegue ao Cetebio até as 13h, a unidade
deseritrocitada e desplasmatizada estard liberada para

retirada as 12h do dia seguinte.

Caso a unidade chegue ao Cetebio apos as 13h, a unidade
deseritrocitada e desplasmatizada estara liberada para

retirada as 17h do dia seguinte.

Produtos recebidos para DESETRITROCITACAO SEM
DESPLASMATIZACAO (procedimento com duragdo média
de 5 horas, se ndo houver intercorréncias ou necessidade

de reprocessamento).

Horéario de recebimento:

Dias Uteis (exceto sextas-feiras e véspera de feriado) de 7h

e 30 minutosas 17h e 30minutos.

As sextas-feiras e vésperas de feriado: ndo havera

recebimento de bolsas para deseritrocitagéo.

. Horéario aproximado para liberagéo:

Caso a unidade chegue ao Cetebio até as 13h, a unidade
deseritrocitada estaré liberada para retirada entre 18h e
19h do mesmo dia, ou a partir das 7h 30 minutos do dia

seguinte.

Caso a unidade chegue ao Cetebio apos as 13h, a unidade
deseritrocitada estard liberada para retirada a partir das
12h do dia seguinte.
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4.2.5.3

Produtos recebidos para DESPLASMATIZACAO
(procedimento com duragéo de aproximadamente 4 horas,
se nao houver intercorréncias ou necessidade de

reprocessamento):

Horéario de recebimento:

Dias Uteis (exceto sextas-feiras e véspera de feriado) de 7h

e 30 minutosas 17h e 30minutos.

As sextas-feiras e vésperas de feriado: ndo serdo

recebidas.

. Horéario aproximado para liberagéo:

Caso a unidade chegue ao Cetebio até as 13h, a unidade
desplasmatizada estara liberada para retirada entre 17h e
19h do mesmo dia ou a partir de 7h 30 minutos do dia

seguinte.

Caso a unidade chegue ao Cetebio apés as 13h, a unidade
desplasmatizada estara liberada para retirada a partir das

12h do dia seguinte.

4.3.Da solicitacao de analise critica:

4.3.1. Objetivo:

Verificar se houve alguma intercorréncia no processo que possa aumentar

0 risco da realizag&o do transplante. Por este motivo, o procedimento deve ser

realizado antes do inicio do condicionamento do paciente.

4.3.2. Como solicitar:

Por correio eletronico para o enderecgo cetebio@hemominas.mg.gov.br

4.3.3. Prazo minimo:

Dois dias Uteis antes da data prevista para o inicio do condicionamento.

Cépia Impressa N&o Controlada - Verséo 1
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4.3.4. Resultado:

O resultado da analise critica sera enviado em até 2 (dois) dias Uteis ap6s

o recebimento da solicitagéo.
4.4.Daliberagéo do produto para o transplante:
4.4.1. Prazo para solicitagao:

As bolsas estdo liberadas para transplante ap6s o prazo minimo de
quinze dias corridos, contados a partir da data da criopreservagéo, salvo em

situagOes especiais, tecnicamente justificadas.
4.4.2. Agendamento:

Agendar a liberacdo com antecedéncia minima de 3 (trés)(regido
metropolitana de Belo Horizonte) ou 7 (sete) dias Uteis (interior) da data da
realizacdo do transplante, preferencialmente antes do inicio do

condicionamento.

O agendamento das liberag6es dos produtos deve ser realizado por meio
do preenchimento e envio do formulario disponibilizado pelo CPC do Cetebio
da Fundacdo Hemominas, na versdo em vigor, disponivel em

http://www.hemominas.mg.gov.br/unidades-e-

contratantes/contratantes/centros-transplantadores (aba “solicitagdo produto”).

O formulario devidamente preenchido e assinado por um dos médicos membro
da equipe do CT cadastradojunto ao SNT devera ser enviado por e-mail para

cetebio@hemominas.mg.gov.br:

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-50 - Requisi¢cdo de Concentrado de Células-

Progenitoras Hematopoéticas Criopreservado para Transplante.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-51 - Requisi¢cdo de Concentrado de Linfdcitos

Criopreservado para Imunoterapia Pos-Transplante.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-52 - Solicitagdo de Descongelamento e
Ressuspenséo de Células-Progenitoras Hematopoéticas

Criopreservadas.
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e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-54 - Solicitagdo de Descongelamento e

Lavagem de Células-Progenitoras Hematopoéticas Criopreservadas.

Lembramos que o Cetebio segue o calendario oficial do Governo do
Estado de Minas Gerais e que normalmente nao funciona em dias
considerados feriado, salvo em situagbes excepcionais, tecnicamente
justificadas, previamente acordadas e autorizadas pela coordenagdo do
Cetebio.

4.5.Do retorno do contéiner de transporte a seco (dryshipper):

Os dryshipper seréo retirados pela empresa terceirizada responsavel pelo
transporte no periodo da tarde do mesmo dia da realizacdo do transplante no
periodo da manhd, ou no dia seguinte pela manh&, quando o transplante for

realizado no periodo da tarde.

5. CONTINGENCIA

Os eventos adversos de qualquer natureza devem ser comunicados ao

responsavel técnico do CPC por e-mail (cetebio@hemominas.mg.gov.br). Os
relatos serdo encaminhados e discutidos com a geréncia técnica de células e
coordenagdo do Cetebio para implementacdo das acgdes pertinentes.
Entretanto, a responsabilidade pela notificagdo dos eventos pertinentes ao
Sistema Nacional de Biovigilancia é do local onde o evento ocorreu, conforme
definido no Manual de Biovigilancia de Células, Tecidos e Orgdos Humanos da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.
6. DOCUMENTOS/FUNDAMENTOS LEGAIS RELACIONADOS

e Decreto n. 48.237 de 22 de julho de 2021. Dispde sobre a aplicagéo da Lei
Federal n° 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais — LGPD, no ambito da Administracdo Publica direta e
indireta do Poder Executivo.

e Leide Acesso a Informacao, Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011
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Lei Geral de Prote¢céo de Dados Pessoais (LGPD), LEI N° 13.709, de 14 de
agosto de 2018.

LEI N° 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997. “Dispde sobre a remogéao de
orgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e d& outras providéncias”.

Manual de Biovigilancia de Células, Tecidos e Orgéos Humanos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. 32 edicdo, 2021.

Normas AABB / ABHH: Padrdes para Servicos de Terapia Celular

Portaria de Consolidacdo Numero 4 do Ministério de Estado da Saude —
Portaria de Consolidacéo n° 4, de 03 de outubro de 2017: “Consolidag&o
das normas sobre os Sistemas e os Subsistemas do Sistema Unico de
Saude”;

Portaria PRE N° 104, atualiza a Portaria PRE n°® 457/20.

Portaria PRE N° 456, de 25 de novembro de 2020, que institui, no ambito da
Fundagcdo Hemominas, a Politica de Seguranga da Informacéo e
Comunicagéo.

Portaria PRE N° 457, de 25 de novembro de 2020, que institui, no ambito da
Fundacdo Hemominas, a Politica de Protecdo de Dados Pessoais, nos
termos da Lei Geral de Prote¢céo de Dados (LGPD).
PSIS-T.CETEBIO.GTCE-02 - Transporte de Produtos Biolégicos né&o
Criopreservados.

PSIS-T.GLA-26 — Transporte de Amostras.

Resolucédo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 508, de 27 de maio
de 2021: “Dispbe sobre as boas préaticas em Células Humanas para Uso

Terapéutico e Pesquisa Clinica e dé outras providéncias”.

REGISTROS GERADOS

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-35 - Solicitagédo de Realizagéo de Controle de

Qualidade em Concentrado de Células-Progenitoras Hematopoéticas.
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FMNP-T.CETEBIO.GTCE-36 - Solicitagéo de Realizagdo de Controle de
Qualidade e Aliguotagem de Linfocitos do Doador para Imunoterapia

Pdés-Transplante Alogénico.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-37 - Solicitagdo de Criopreservacdo de
Células-Progenitoras Hematopoéticas do Sangue Periférico para uso

Autdlogo.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-38 - Solicitagdo de Criopreservacdo de
Células-Progenitoras Hematopoéticas da Medula Ossea para uso

Autologo.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-39 - Solicitagdo de Criopreservacdo de
Células-Progenitoras Hematopoéticas do Sangue Periférico para uso
Alogénico.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-40 - Solicitagdo de Criopreservagcdo de
Células-Progenitoras Hematopoéticas da Medula Ossea para uso
Alogénico.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-41 - Solicitagdo de Criopreservagdao de

Concentrado de Linfécitos do Doador para Imunoterapia poés

Transplante Alogénico.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-42 - Solicitagdo de Deseritrocitacdo e/ou

Desplasmatizagao.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-50 - Requisi¢do de Concentrado de Células-

Progenitoras Hematopoéticas Criopreservado para Transplante.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-51 - Requisi¢cdo de Concentrado de Linfocitos

Criopreservado para Imunoterapia Pos-Transplante.

FMNP-T.CETEBIO.GTCE-52 - Solicitagdo de Descongelamento e
Ressuspenséo de Células-Progenitoras Hematopoéticas

Criopreservadas.
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e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-54 - Solicitagdo de Descongelamento e

Lavagem de Células-Progenitoras Hematopoéticas Criopreservadas.
e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-43 - Relatério de Coleta de Medula Ossea.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-44 - Relatério de Coleta de Células

Mononucleares por Aférese.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-73 - Solicitacdo de Exames a Serem Realizados
pelo Cetebio.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-75 - Transporte de Produtos Bioldgicos

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-86 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
— Coleta, Processamento, Armazenamento e Descarte de Células

Progenitoras Hematopoéticas.

e FMNP-T.CETEBIO.GTCE-90 - Solicitagdo de Impressdo de Etiquetas para

Identificagdo de Bolsas e Amostras

8. HISTORICO DAS REVISOES

N° da Data da . _
s . AlteragGes realizadas
revisdo | reviséo

00 02/2021 Emissao Inicial

01 03/2021 Revisdo geral do documento. Inclusdo da LGPD nos itens “3
Defini¢cdes Béasicas”, “4 Diretrizes”;" 6 Documentos/
Fundamentos Legais relacionados”. No item 4 Diretrizes foram
incluidos: os cédigos de identificacdo dos principais formularios; a
documentacdo adicional a ser enviada nos transplantes
alogénicos; a possibilidade de fornecimento de etiquetas pelo
Cetebio para identificacdo de bolsas e amostras coletadas pelos
CT; a necessidade de envio do TCLE nos casos em que a coleta
nao for realizada pela Hemominas e do pedido médico sempre que
for enviada alguma amostra para realizacdo de exames; foi
incluida a possibilidade de envio de 2 tubos em K,EDTA com gel
separador para a realizacdo dos testes soroldgicos; a rotina de
recebimento dos concentrados de linf6citos e incluida a rotina de
retorno do dryshipper. No item 5 Contingéncia foi incluida a rotina
de notificacdo de eventos adversos ao sistema nacional de
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Biovigilancia.O item 6 Documentos Relacionados foi revisto. O
titulo foi alterado para Documentos/Fundamentos Legais
Relacionados para permitir a inclusdo dos fundamentos legais
referentes a lei geral de protecdo de dados. Foi alterado o formato
da referéncia das normas AABB/ABHH, atualizada a RDC em
vigor. No item 7 Registros Gerados foi excluido o FMNP-
T.CETEBIO.GTCE-56 e  foram incluidos os  FMNP-
T.CETEBIO.GTCE-52, 54, 75, 86 e 90.
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