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Sao partes da qualidade: AE CLINICAS

- Procedimentos padronizados e validados
- Treinamento, POPs

- Calibracao de equipamentos

- Registros e rastreabilidade

- EspecificacOes dos produtos

- Controle de qualidade de procedimentos
- Planejamento de acoes corretivas

- Reportar erros/ Resolucao de problemas
- Participacao CQ externo/ Acreditacoes
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Manter a padronizacao

Treinamentos
Reciclagens
Acompanhamento
POP's
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Qualidade na Solicitacao Transfusional 9@ CLNICAS

Comunicacao efetiva: médico solicitante e agéncia
Indicacao correta
Modalidade de transfusao:

- Programada (com data e horario)

- Rotina (24h)

- Urgéncia (3h)

- Emergéncia (imediata) - com ou sem provas
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Qualidade da Amostra A CLINICAS

ldentificacao correta com dois indicadores (etiqueta e
solicitacao)

Requisicoes minimas:

Quantidade minima de amostra aceitavel
Auséncia de hemolise

Validade da amostra

|dentificacao do coletador

|dentificacao da data de coleta
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Controle de Qualidade (CQ) AE CLINICAS

Interno (CQI) Controle lote e remessa, diario, validagoes
Garantir a qualidade dos reagentes e
processos

Externo (AEQ)

Garantir a padronizacao e expertise do
pessoal gue executa os testes

Teste Cego
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Objetivos do CQ em Imunohematologia ¢ CLINICAS

- Garantir a transfusao segura

- Assegurar gue os procedimentos realizados estao
corretos

- CQl e AEQ pratica

- Manter a qualificacao do servico e dos profissionais
- AEQ pratica e teorica
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PORTO ALEGRE RS

Secéao VIl Controle de qualidade de reagentes e testes laboratoriais
Art. 105.

O servico de hemoterapia que execute testes laboratoriais deve realizar Controle de
Qualidade Interno (CQI), utilizando amostras de controles adicionais aos fornecidos
pelo fabricante do reagente em uso e de acordo com um plano de procedimentos
previamente elaborado e validado, contendo as especificagées dos criterios de
aceitacao.

§ 1° As amostras controle devem ser monitoradas diariamente de acordo com o
definido pelo Ministério da Saude.

§ 2° Caso os controles sejam produzidos pelo proprio servico de hemoterapia, estes
devem ser caracterizados e validados previamente, mantendo-se 0s registros.

§ 3% Os resultados do CQI devem ser analisados criticamente e, quando estiverem
fora dos critérios predefinidos, devem ser adotadas agdes corretivo-preventivas para
evitar resultados incorretos mantendo-se 0s registros dos resultados, das néo
conformidades e das medidas adotadas.

8§ 4° O supervisor técnico ou pessoa por ele designada deve monitorar os resultados
do CQl.
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CQI Diario AE CLINICAS

- Determina se uma pratica pode ser realizada dentro de
condicoes de aceitabilidade pre-estabelecidas pelo servico.
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Inspecao visual dos reagentes

Turvacao, hemaolise ou particulas em suspensao;
Armazenamento em temperatura adequada;

Data de validade;

CondicGes gerais do produto: rotulo legivel, vazamento,

acondicionamento do frasco;

Caso haja algum item nao-conforme, trocar o reagente e
iInformar ao responsavel (Hemocentro).
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Testes Necessarios AE CLINICAS

ReacoOes POSITIVA e NEGATIVA para cada parametro

Utilizar amostras ‘“fracas’”

ANEXO 7 do ANEXO |V da Portaria de Consolidacao 05
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ORTO ALEGRE RS

Tipagem ABO e RhD

-Tipagem direta e reversa de doadores conhecidos AB Rh+ e O
Rh-.
Anti-A Anti-B Anti-D CntRh | Rev A Rev B

AB+ 3 aid+ 3a4+ 3a4+ O 0 0

O- 0 0 0 0 3ad+ 3a4d+
PAI

Soro conhecido (soros contendo fracos anticorpos e sem
anticorpos).
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Secao VIl Controle de qualidade de reagentes e testes
laboratoriais

Art. 107. O servico de hemoterapia deve realizar controles
de qualidade de cada lote e remessa dos reagentes e
conjuntos diagnosticos antes da sua utilizacao na rotina de
trabalho, de acordo com o preconizado pelo Ministério da
Saude e as boas praticas vigentes, mantendo 0s registros
dos procedimentos executados, dos resultados, das nao
conformidades e das acOes corretivo-preventivas.
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Controle de Lote AE CLINICAS

Realizado ANTES da insercao dos insumaos criticos na

rotina.

Sao insumos criticos: insumos gque afetam diretamente a
gualidade do produto final e sao indispensaveis para 0s

processos realizados.
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Controle de Lote AE CLINICAS

Avaliacao geral
Temperatura de conservacao adequada,
Rotulo legivel e embalagem sem violacéo;
Integridade do material interno e externo;
Especificacao técnica dos rotulos e bulas adequadas;
Data de fabricacao, validade e lote;
Numero de licenca da ANVISA.
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Controle de Lote AE CLINICAS

PORTO ALEGRE RS

Avaliacao dos cartoes (Centrifugar os cartdes antes da avaliacao).

Acondicionamento;

Consisténcia e volume do gel - ressecamento, particulas, bolhas de ar,
aspecto homogéneo;
Volume do ge e do sobrenadante;

Lacre sem perfuracao e ou irregularidades;

n [_I-'_I L | |

Ouageatt Srifols, SA
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Avaliacao dos soros

Auséncia de turvacao ou de particulas em suspensao;

Avaliacao das hemacias

Auséncia de hemaolise ou de particulas em suspensao;

Avaliacao dos diluentes
Presenca ou auséncia de turvacao ou de particulas estranhas em
suspensao;
pH



Formularios

dL
W

% e Controle de Qualidade Diluente o
LIPS A
Data: /
[ ) ID-dciluent-
( ) ID-diluent-2
() Soro fisiologico 0,9%
Lote |Validade| Volume | Coloragao pH Bula
( ) Aprovado
Responsavel: { ) Reprovado

HOSPITAL DE

CLINICAS

PORTO ALEGRE RS
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Controle de Lote de Antissoros AE CLINICAS
Especificidade - capacidade de o " G

anticorpo reagir com seu antigeno orn <

especifico i‘ <&

(b) Antigen receptor specificity

Avidez - velocidade e grau com que o

anticorpo aglutina o antigeno. E expressa

em tempo
100puL  100pL  100pL  100pL  100pL  100pL  100pL
\f\(\f\f\f\f\f\
Titulo - a ultima diluicdo, de uma série,
em que 0 Soro apresenta 1+ de
aglutinacao

100 pL de sahna 0,9% para d|IU|r 0 SOoro

—




Formularios
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CLINICAS

PORTO ALEGRE RS

ya Controle de Lote T
CLINICAS Anti-soros Anti-A, anti-B, Anti-D
Especificagbes:
Fabricante: Lote: Validade: Cor:
Reagente: Monoclonal: | | Policlonal | )
Especificidade
Fonte Hemacia Grupo F ase 1/ Ambiente Fase 2/ 3T"C Fase 3/ AGH
Titulo e Score
Fonte Hemacia Grupo 1 2 4 g 16 a2 64 128 256 | 512 | Escore
Anti-A Anti-B Anti-D
Cor Azul Amarelo Incolor
Reatividade Arou AB - 2+ BouAB -3+ Ra RyreRxy - 3+
Az ou AzB - 2+ Inicio de ﬂ
Especificid ade Néo reagente com Nicreagente com  [N&oreagente com hemacias
hemacias dos grupos B | hemacias dos grupes A e | dos grupos A, BeORAD
eOflel) O(lell) neg
Titulo Ay~ 266 BouAB-128 32
A-ouAB-128
A.B-64
Score Ay T2 72 NA
A:ouAB-20
A.B- 82
Avidez 15s 15s 15s
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Controle de Lote de Hemacias AE CLINICAS

Devem reagir com anticorpos especificos dependendo do
teste a que se destina e nao reagir com soros controle-

negativos para este antigeno:

Soro ou plasma AB - Reacao negativa

Soro ou plasma O - Reacao positiva

Soro ou plasma PAI + - Reacao positiva

Soro ou plasma PAIl - - Reacéao negativa
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PORTO ALEGRE RS

% Controle de Qualidade Hemacias
C LI AS
Data: | |
Hemacias| Bula Rotulo |Embalagem| Aspecto | Volume . Lote Validade
Al Cartao
Reversa

B

Efiqueta do "

Al rifado Concentracao 0.8%

Plasma AB Plasma O
Hemacia | Resultado Hemacia | Resultado
Al Al
B B

[ ) Aprovado
Responsavel { ) Reprovado
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, | ]
Formularios SE CLINICAS
PORTO ALEGRE RS
%& . Controle de Qualidade Hemacias de o
C LI AS e
Triagem
Data: [ |
Hemacias| Bula Rotulo |E mbalagem| Aspecto| Volume AGH Lote Validade
| () Mono
Il [ ) Poli
Etiqueta do -
Almoxarifado Concentracao 0.8%
Antiszoro Rh Anti-soro Duffy Soro Controle Neg
Hemacia| AGH Hemacia| AGH Hemacia AGH
I I I
Il 1l Il
[ | Aprovado

Responsavel: ( ) Reprovado
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Controle de Lote de Hemacias AE CLINICAS

Hemacia controle de Coombs

Teste do reagente de hemacias e soro AGH poliespecifico.

Teste do reagente de hemacias e solucao inerte (LISS ou

salina ou plasma).
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Formularios SE CLINICAS

Py

Controle de Qualidade Hemacias

% G AS Controle de Coombs
Data: [ |
Hemacias Rotulo |[Embalagem| Aspecto | Volume Bula Lote AGH
Lote Poli
Vald KMono
Efiqueta do "
Al rifado Concentracao 3%
Hegativo Positivo
Resultado Resultado
Aprovado( )
Reprovado| )

Responsavel:
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Outros Antissoros AE CLINICAS

PORTO ALEGRE RS

- Aparéncia — cor, auséncia de particulas e
hemdlise, lote e validade

- Especificidade - Capacidade do reagente
em reagir seletivamente. Reacoes
negativas (0)

Sensibilidade - Limite estabelecido para
deteccao de reacdes especificas.
Reacoes positivas (utilizar hemacias
HETEROZIGOTAS: K+k+, Jk(a+b+),
S+s+

- Nao existe um protocolo para a
iIntensidade de reacao, depende do
anticorpo, fabricante.. Os que existem
parecem superestimados.
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Art. 106. O servico de hemoterapia gque realize testes
laboratoriais deve participar regularmente de programas de
avaliacao externa da qualidade (AEQ) para todos os testes
realizados, a fim de assegurar a exatidao e a confiabilidade
dos resultados obtidos.

Paragrafo unico. Os resultados de desempenho do servico
de hemoterapia na avaliacao externa da qualidade devem
ser analisados criticamente, mantendo-se 0s registros das
e das medidas corretivo-preventivas adotadas.



Objetivos da AEQ %(% CLINICAS

ORTO ALEGRE RS

Participacao de instituicoes que realizam testes
Imunohematoldgicos

- Carater educativo e nao punitivo
- Sigilo dos resultados enviados
- Autoclassificacao de erros e orientacdes técnicas

- Avaliar as necessidades do setor para treinamentos e
revisao de fluxos, processos e diretrizes
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AEQ da CGSH AE CLINICAS
- AvaliacOes praticas trimestrais — 4 amostras para
tipagem, PAI, Provas cruzadas. Inclui amostra de RN
- Avaliacoes teoricas de casos clinicos e questbes

- Chega por correspondéncia e é respondido por
correspondéncia ou pelo site informado nas instrucoes

Ministério : 7@

'3.92°S ° POLTICA NACONAL DE m
da Saude i rAis oevdo0e SANGUE E HEMODERIVADOS

GOVERNO FEDERAL
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ORTO ALEGRE RS

a) Quatro Testes de Proficiéncia por ano:

- Amostras enviadas, constituidas de 2 suspensdes de hemacias e 2
soros sanguineos. Os seguintes testes poderéo ser realizados:

* Grupo Sanguineo ABO, Determinacao dos antigenos Rh (D, C, c, E,
e) eK

* Pesquisa de Anticorpos Irregulares, ldentificacao de Anticorpos
Irregulares

* Teste Direto da Antiglobulina Humana

b) Oito atividades tedricas por ano:
- Mensalmente, entre cada teste de proficiéncia, sao _
enviadas Questdes ou Casos clinicos para serem respondidas

Qi

Controle de Qualidade
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A&Lu_l Programa de Avaliagio Externa de Qunlldldc ?AMB v

em Imuno-hematologia
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em Imuno-hematologia

- 2
Programa de Avaliagio Externa de Qualidade ? AMB| [
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Certificado de Qualidade 2013/2014

. ) Certificado de Elite 2013/2014
'HEMOCENTRO DE

HEMOCENTRO DE

CRITERIOS PARA CE unnc,\clm DE ELITE

T,

i CRITERIOS PARA CERTIFICACAO DE QUALIDADE: |
: ‘Cinco avaliagdes priticas consecutivas (Testes de Proficiéncia em 10 amostras) com 100% de acertos emd)

= Cinco aval priticas (Testes de em 10 ) com 1007 de acertos em:
v Classificagdes ABO ¢ RhD; i v (’lmiﬁc&ct\cs ABO ¢ RhD;
v Pesquisas de Anticorpos Irregulares; i ¥ Pesquisas ¢ I cdes de A T 0 :

¥ Testes Direto da Antiglobulina Humana
[ Todos os resultados caviados nos prazos estabelecidos. i |
| Avaliagdes Priticas: periodo de *Avaliacho a *Avaliaglo

¥ Fenotipagens Rh (C, ¢, E, ¢) ¢ K;
¥ Testes Dircto da ,\nhglobulma Humana.
* Cinco avaliagdes todricas consecutivas (Programa de Educagiio Continuada) com minimo de 80% de acertos,
0o periodo correspondente 30 das avaliagdes priticas.
* Todos os resultados enviados nos prazos estabelecidos,

..,_
5

./'f = Avalisgdes Priticas: periodo d¢ .............. ‘Avaliagdo 8 . ... *Avaliagio .........
X >
sl | ¥
Dr. Dimas Tadeu Covas Dr. Laércio de Mclo | Sa
Presidente da ABHH Coonderador do Programa BN Dv. Damas Tadeu Covas Dr. Laércio de Mclo
| ST !‘a | Presidcnte da ABHH Cooedenados do Programa
F 3 % o =y f N L LK
K N P A A S
S e ! $ ey ;
e T el S S S e e i = FY i :

Programa de Avaliagiio Externa de Qualidade AMB
em Imuno-hematologia -

o r
'y HZ | u | Programa de Avaliagio Externa de Qualidade ?A B

em Imuno-hematologia

e ta

Certificado de Referéncia 2013/2014

M
|

el
A

Certificado de Exceléncia 2013/2014
 HEMOCENTRO DE

{ \ CRITERIOS PARA CERTIFICACAO DE EXCELENCIA: f
! [Cinco avaliagdes priticas consccutivas (Testes de Proficiéncia em 10 amostras) com 100% de scertos ems
¥ Classificagdes ABO ¢ RhD;

CRITERIOS PARA A CERTIFICACAO DE REFERENCIA:
® Scis avaliagics priticas consccutivas (testes de proficiéncia em 24 amostras cspesiais de maior complexidads) com
1007 dee acertos nos resultados para os seguintes testes:
¥ ABO (e
¥ RhD (com canacterizagio de RhID fraco, quando presente na amostra);

» caractenizagio de subgrupo, quando presente na amostra);

| ¥ Pesquisas de Anticorpos Irregulares; ) ‘ ¥ Fenotipagens Rh (C, ¢, E, ¢);
| ¥ Testes Direto da Antiglobulina Humana ¢ também minimo de 80% de acertos mas respostas de » ¥ Identificagio de Anticorpos Lrregulares;
4 oito Avaliagdes Tedricas consccutivas (Programa de Educacio Continuada) » ¥ Testes de Compatibilidade

| |Todos os resultados entregucs nos prazos estabelecidos

¥ “Teste Direto da Antiglobulina Humana,
. *Avaliagdo a

£
SN o
"g ® Todos os tesultados enviados nos prazos estabelecidos.

[Avaliagdes Priticas: periodo de *Avaliagio

® Avalagdes priticas: periodo Sctembro de 2012 (54 * Avaliagho) a Novembro de 2013 (59 * Avaliagio)

Dr. Dimas Tadeu Covas Dr. Ladrcio de Melo
| Presdente da ABHH Coordenadue do Programa

D, Dienias Tadeu Convas Dr. Lacecio de Mcky
- Presidence da ABHH Coordenador do Programa
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ORTO ALEGRE RS

Todos os resultados devem ser registrados e assinados.

Resultados nao-conformes devem ser registrados em
formularios e encaminhados para o setor responsavel.

Os reagentes envolvidos nas nao-conformidades nao
devem ser utilizados até que se descubra a causa do

resultado.
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Formularios de Acompanhamento ¢ cLiNica

PORTO ALEGRE RS

JL Controle de Intercorréncias
E CLINICAS no Controle de Qualidade Externo

Setor:
| Data| Avaliador | N¥ avaliacio Descricdo da nag-conformidade Andlise da causa e discussdo Responsavel
() AEQ pratica
i % ACM emarie=
) (5 Controle de Intercorréncias "
S cLiNicas no Controle de Qualidade Interno -

Setor: Imunohematologia

| Data Parametro | Lote/remessa Descricdo da pag-conformidade Actes corretivas adotadas | Encaminhamentos| Responsdvel
[X) Recebimento 13 microplacas vieram avariadas, gpresentando | Separacdo das microplacas pf
[} cal digrio |12/02/15] Microplacas 27986100021 guebraduras nos cantos eyitar a utilizacdo Queixa técnica Bruna
e 27986100023 : £a0.
[..)Cal lote
[X) Recebimento Impressdo das etiguetas sai em branco. Papel
[ )COl diario |12/02/15| Etiguetas MA MEo & compativel com a impressora Zebra. Entrega dos rolos ao 5G60. Queixa técnica Bruna
[..)Cal lote
[ 1 Recebimento




Obrigada!

Perguntas?

bblos@hcpa.edu.br



