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1.0

2.0

3.0

4.0

Objetivo

Uniformizar a execugao dos procedimentos técnicos para a realizagdo do Controle de Qualidade
Interno de insumos imunohematolégicos utilizados nas Agéncias Transfusionais da Hemorrede
Publica do DF.

Aplicabilidade

Agéncias Transfusionais da Hemorrede Publica do DF
Geréncia de Hemovigilancia
Geréncia de Suporte as Agéncias Transfusionais

Responsabilidades

3.1

3.2

3.3

Servidores da Diretoria de Controle de Qualidade: analisar e emitir os laudos de
validagéo e liberacéo de lotes de Controle de Qualidade Interno; encaminhar os laudos e
as aliguotas de Controle de Qualidade Interno as Agéncias Transfusionais.

Técnico de Laboratério/Técnico de Hematologia e Hemoterapia da AT: receber as
amostras de Controle de Qualidade Interno encaminhadas pela Diretoria de Controle de
Qualidade da FHB; realizar a inspecao visual diaria dos reagentes e insumos; executar e
registrar os testes laboratoriais referentes ao Controle de Qualidade Interno dos insumos.
Supervisor/Analista/Especialista em Saude (Bidlogo, Biomédico,
Farmacéutico)/Médico Hematologista/Hemoterapeuta: supervisionar a execucdo do
Controle de Qualidade Interno diario e auxiliar na resolucdo de eventuais discrepancias
encontradas.

Principais Siglas, Abreviaturas e Definicdes

4.1

4.2

Siglas e abreviaturas

4.1.1 CQI: Controle de Qualidade Interno
4.1.2 EDTA: Solucédo anticoagulante

4.1.3 Liss: Solugéo salina de baixa forga ibnica
4.1.4 PAI: Pesquisa de Anticorpos Irregulares
4.1.5 PC: Prova Cruzada

4.1.6 RN: Recém Nascido

4.1.7 R.P.M.: Rotacdes por minuto

Defini¢cdes

4.2.1 Controle de Qualidade: técnicas e atividades operacionais utilizadas para
monitorar o cumprimento dos requisitos da qualidade especificados.
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5.0

6.0

4.2.2 Controle de Qualidade Interno: amostra sabidamente positiva ou negativa para
determinado analito utilizada para monitorar o desempenho de um teste ou corrida
analitica e para avaliar o desempenho de determinado teste ao longo de
determinado periodo de tempo.

4.2.3 Intensidade de aglutinacdo: € expressa em cruzes que representam o grau com
gue o anticorpo € capaz de aglutinar, reagir ou se unir ao antigeno.

Recursos, Equipamentos, Sistemas Informatizados

5.1 Alcool a 70% ou Clorexidina Alcodlica

5.2 Caneta esferografica de tinta azul ou preta

5.3 Caneta para escrever no tubo de hemolise

5.4 Cartao para a técnica de Coombs

5.5 Cartao para fenotipagem ABO/Rh com prova reversa

5.6 Cartao para fenotipagem ABO/Rh e TAD para recém-nascidos

5.7 Cartao para retipagem de bolsa

5.8 Centrifuga de cartdo (técnica em gel)

5.9 Centrifuga sorologica de mesa com capacidade de rotacdo de 3.500 r.p.m.
5.10 Incubadora de cartdo (técnica em gel)

5.11 Equipamentos de protecao individual: luvas, 6culos de protecdo, mascara e jaleco
5.12 Estacgéo de trabalho

5.13 Hemacias de grupo Al e B

5.14 Hemacias de triagem I, Il e lll

5.15 Liss

5.16 Pipeta automética

5.17 Ponteira plastica

5.18 Reagentes do Controle de Qualidade Interno

5.19 Livro - Controle de Qualidade Interno Diario de Insumos Imunohematolégicos
5.20 Tubo de hemdlise

Desenvolvimento

O Controle de Qualidade de insumos imunohematologicos € essencial para garantir a
reprodutibilidade, a confiabilidade dos resultados dos testes realizados na rotina transfusional e,
consequentemente, a qualidade dos hemocomponentes, propiciando ao paciente uma
transfusdo segura. O Controle de Qualidade em imunohematologia é executado em duas etapas,
inspecéo visual e investigagao laboratorial, e deve ser realizado nas seguintes situacgoes:

" Controle diario (reavaliacdo dos reagentes e cartdes durante o uso);

" Controle semanal (investigacdo laboratorial para avaliar a reprodutibilidade e
exatiddo dos testes realizados na AT);

" Aquisicdo de novos lotes/remessas de reagentes e cartes;
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. Introducéo de novos reagentes e cartdes na rotina.

6.1 CONTROLE DE QUALIDADE DOS REAGENTES

Inspecdo visual: realizada com base na aparéncia dos reagentes e nos dados
fornecidos no rotulo e na bula.

Investigacao laboratorial: realizada com a utilizacédo de painéis de avaliacdo especificos
para cada reagente, elaborados a partir da selecéo de soros e hemacias comerciais ou da rotina
do laboratorio.

Nota: o Controle de Qualidade de lote/remessa dos reagentes e cartdes sera realizado pela
Geréncia de Imunohematologia da FHB (GEIH) a cada entrega dos insumos na Geréncia de
Materiais de Consumo da FHB (GMATC). A Geréncia de Hemovigilancia anexara, mensalmente,
0os laudos dos ensaios realizados pela GEIH em um processo SEl/ano gerado para esta
finalidade, de acesso as Agéncias Transfusionais.

A inspecdo visual deve ser realizada diariamente pelo Técnico de
Laboratério/Técnico de Hematologia e Hemoterapia no inicio do plantédo diurno, enguanto

a investigacdo laboratorial deve ser realizada semanalmente pelo Técnico de
Laboratério/Técnico de Hematologia e Hemoterapia, no dia pré-estabelecido por cada AT.

6.1.1 INSPECAO VISUAL DOS REAGENTES

6.1.1.1Inspecdo visual a cada lote

Sempre gque houver introducdo de novos lotes de reagentes na rotina, independente da
periodicidade, avalie minuciosamente 0s seguintes parametros nos reagentes:

Avaliagdo do rétulo e da embalagem

= Nome do fabricante;

" Embalagem integra e bem vedada;

. Nome e origem do produto;

. Data de validade/expiracgéo;

. Numero de lote;

] Volume do produto;

. Temperatura de armazenamento;

" NUumero de registro na Anvisa, firmemente afixado ao frasco e que permita a

inspecéo visual do conteudo.

Avaliacdo das instrucdes de uso (bula)
" Nome e composicao do reagente;
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. Descricdo dos procedimentos técnicos, informacdes claras e legiveis e em
portugués;

" Verificacdo das tabelas que contém a descricao dos antigenos presentes em cada

reagente, no caso dos reagentes de hemacias.

6.1.1.2Inspecdo visual diaria

Diariamente, no inicio do plantdo diurno, retire os reagentes da geladeira (hemacias e
Liss) e realize a inspec¢éo visual, observando os seguintes parametros (aparéncia):

Antissoros e solugdes — observar auséncia de:

" Precipitados;

= Formacéo gelatinosa;
. Particulas;

= Fungos;

] Turvacéo;

. Hemolise.

Reagentes de hemacias — observar auséncia de:

. Hemolise;
= Turvacgéo do liquido sobrenadante;
. Escurecimento da hemacia.

Nota: para avaliacdo das hemacias, o reagente ndo deve ser homogeneizado, ou seja, as
heméacias devem estar decantadas e o sobrenadante separado.

6.1.2 INSPECAO VISUAL DOS CARTOES

Analise também o aspecto visual dos cartfes a serem utilizados na rotina, atentando-se
para os seguintes pontos:

Microtubos com gel:

] Totalmente sedimentados;

" Aspecto homogéneo;

" Solucdo tampéo acima da coluna;

. N&ao devem apresentar sinais de ressecamento, particulas em suspenséo e bolhas
de ar;

" O nivel do gel em todos os microtubos deve ser de 2/3;

. O nivel do tampéo deve estar entre 1 a 2 mm acima do gel.

Lacres de aluminio:
" Sem perfuracdes ou irregularidades;
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= Na retirada do lacre é preciso observar, na parte inferior da folha de aluminio, as
marcas impressas das bordas dos orificios dos microtubos que indicam o
fechamento correto.

Anote os resultados das andlises no Livro de Controle de Qualidade Interno Diario dos
Insumos Imunohematolégicos (anexo 01), marcando a opgao “conforme” ou “n&o conforme”.

Anote no campo “Desvios e condutas” do livro qualquer discrepancia observada na
inspecdo visual e retire 0 reagente/cartdo da rotina até a resolucdo do(s) problema(s)
apresentado(s).

Nota: no caso de suspeita de desvio de qualidade, o(s) insumo(s) devera(ao) ser retirado(s) da
rotina e encaminhado(s) a FHB para andlise junto ao(s) fornecedor(es). Nesta situacdo, a AT
devera efetuar o preenchimento do Formulario - Registro de Desvio de Qualidade do Material
(RDQM), conforme POP Dmat 006. Apdés o preenchimento, o Formulario RDQM devera ser
enviado a Diretoria de Materiais da FHB (Dmat) para adocao das tratativas pertinentes.

6.1.3 INVESTIGACAO LABORATORIAL DOS REAGENTES

Antes de iniciar os testes, certifique-se de que os cartdes estdo centrifugados e os
reagentes estao em temperatura ambiente. Segue quadro com os cartdes e reagentes testados,
reagentes do CQI utilizados em cada tipo de teste, e a periodicidade da investigacao laboratorial.

Reagentes do CQI

Testes CartBes e Reagentes testados . Periodicidade
utilizados
Tinagem adulto Cartdo ABO/Rh+reversa, Sangue Total | e Semanal
pag hemécias de triagem Al e B, Liss Sangue Total Il
. ~ . Sangue Total | e
Tipagem RN Cartdo ABO/Rh+TAD, Liss 9u Semanal
Sangue Total Il
. ~ . . Sangue Total | e
Retipagem de bolsa | Cartdo de retipagem ABO/Rh, Liss 9 Semanal

Sangue Total Il

P [ i
esqu sade Cartdo Coombs, hemécias de
Anticorpos Soro | e Soro |l Semanal

triagem 1, Il e lll
Irregulares

Para avaliacdo dos resultados, os seguintes parametros devem ser considerados:

Testes Controle Positivo Controle Negativo
Tipagem sanguinea AB Positivo O Negativo
Pesquisa de Anticorpos Positivo Negativo
Irregulares
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6.1.3.1 Procedimento para os testes de tipagem adulto, tipagem de RN e retipagem

de bolsa:

. Identifiqgue 02 cartbes para cada tipo de teste com os dizeres “CQl”, “data” e
“nome do técnico que realizara os testes”.

" Sinalize os cartbes que serdo utilizados para o controle positivo (1 para cada
teste) e os cartdes que serdo utilizados para o controle negativo (1 para cada
teste).

" Centrifugue os reagentes “Sangue Total I” e “Sangue Total II” do CQIl, por um
minuto a 3.400 r.p.m.

. Realize a suspensdo de hemacias para “Sangue Total I’ e “Sangue Total II”,
conforme descrito no POP Gsat 004.

" Realize a técnica de tipagem para cada teste conforme procedimento abaixo:

Teste Procedimento
Realize a técnica de tipagem ABO/Rh+reversa para o “Sangue Total I’ e
. “Sangue Total II", conforme descrito no POP Gsat 004, utilizando suspenséo
Tipagem s “ ” « ”
ABO/Rh+reversa de hemacias e plasma do tubo “Sangue total I” e do tubo “Sangue total II” nos
cartdes correspondentes ao controle positivo e negativo, segundo as
instrucdes da bula dos reagentes de CQI.
Realize a técnica de tipagem ABO/Rh+TAD do “Sangue Total I” e “Sangue

Tipagem Total 1I”, conforme descrito no POP Gsat 004, utilizando suspensao de

ABO/Rh+TAD (recém- | hemacias do tubo “Sangue total I” e do tubo “Sangue total II” nos cartbes
nascido) correspondentes ao controle positivo e negativo, segundo as instru¢des da

bula dos reagentes de CQI.

Realize a técnica de retipagem ABO/Rh do “Sangue Total I” e do “Sangue
Total 1I", conforme descrito no POP Gsat 004, utilizando suspensao de

Retipagem de bolsa heméacias do tubo “Sangue total I” e do tubo “Sangue total II” nos cartes

ABO/Rh .. . . ~
correspondentes ao controle positivo e negativo, segundo as instrugfes da
bula dos reagentes de CQI.

. Compare os resultados obtidos com os resultados esperados, conforme a bula
dos reagentes de CQI.
. Anote os resultados das analises no Livro de Controle de Qualidade Interno Diéario

dos Insumos Imunohematologicos (anexo 01), marcando a opgéo “Aprovado” ou
“Nao aprovado”.
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7.0

8.0

6.1.3.2Procedimento para técnica de PAIl (Cartdo de Coombs)

. Identifique o cartdo com os dizeres “CQI”, “data” e “nome do técnico que realizara
os testes”. Sinalize os pogos que serdo utilizados para o controle positivo (3
pocos) e para o controle negativo (3 pogos).

" Realize a técnica de Pesquisa de Anticorpos Irregulares (PAI) conforme descrito
no POP Gsat 004, utilizando o “soro I” e o “soro II” nos cartdes correspondentes
ao controle positivo e negativo, segundo as instrucdes da bula dos reagentes de

CQl.

. Compare os resultados obtidos com os resultados esperados, conforme a bula
dos reagentes de CQI.

. Anote os resultados das analises no Livro de Controle de Qualidade Interno Diario

dos Insumos Imunohematoldgicos (anexo 01), marcando a opgao "Aprovado” ou
“Nao aprovado”.

Nota: desvio(s) de qualidade identificado(s) nas amostras de CQI, bem como casos de
discrepancias nao solucionados na prépria AT, deverdo ser informados a Diretoria de Controle
de Qualidade da FHB (DCQ), por meio do processo SEl de encaminhamento dos laudos de
validacéo e liberacao das amostras de CQI as Agéncias Transfusionais.

Riscos e Controles

Riscos Controles

- N&o realizar o CQI na rotina da AT.

- Utilizar insumos (reagentes/cartdes) fora
dos padrbes de qualidade preconizados.

- Preencher o Livro de Controle de
Qualidade Interno Diario dos Insumos
Imunohematol6gicos de forma errdnea.

- Realizar diariamente a conferéncia das
informagdes preenchidas no livro de CQI.
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9.0 Formulérios
N&o se aplica.

10.0 Anexos

Anexo 1: Livro de Controle de Qualidade Interno Diario dos Insumos Imunohematol6gicos.
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