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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Art. 115. Os servicos de hemoterapia realizarao o controle de qualidade sistematico de todos

os tipos de componentes sanguineos que produzirem. (Portaria de Consolidacdo n2 5, de 28 de
setembro de 2017).

Art. 64. Todo servico de hemoterapia que produza hemocomponentes deve realizar controle
de qualidade sistematico de todos os tipos de hemocomponentes produzidos, em laboratorio
especifico de controle de qualidade. Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC n° 34, de 11 de junho de 2014.
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Conceito

Conjunto de acoes realizadas com o objetivo de avaliar
e monitorar os processos produtivos, visando a
qgualidade dos produtos obtidos a partir do
processamento do sangue total.
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Funcoes
* Monitorar os hemocomponentes produzidos.
» Detectar os defeitos que possam comprometer a qualidade do produto final.
* Realizar o controle e rastreabilidade dos processos.

* Contribuir com a melhoria continua dos produtos.

Foto tirada pelo autor.
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Objetivos

e Verificar a conformidade dos hemocomponentes de acordo com os parametros
estabelecidos pela legislacao.

e Garantir uma melhoria da qualidade do produto.

* Proporcionar maior seguranca na terapia transfusional.
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Areas envolvidas - Captacio e triagem de doadores

* Promocao da doac¢ao voluntaria
* Regularidade das doacdes

* Fidelizacao dos doadores
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Areas envolvidas - Coleta

* Volume preconizado
* Homogeneizacao adequada

e Sistema fechado e estéril
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Areas envolvidas - Processamento e Distribuicio dos Hemocomponentes
* Tempo de processamento do sangue
 Armazenamento dos hemocomponentes

* Transporte dos hemocomponentes




Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Art. 9° Todo servico de hemoterapia que realize atividades do ciclo do sangue
deve ter um sistema de gestao da qualidade que inclua a definicao da
estrutura organizacional e das responsabilidades, a padronizacao de todos os
processos e procedimentos, o tratamento de nao conformidades, a adocao de
medidas corretivas e preventivas e a qualificacdo de insumos, produtos e
servicos e seus fornecedores, visando a implementacao do gerenciamento da
qualidade.

( Resolucdo RDC n° 34 de 11 de junho de 2014).



Fatores criticos
* [Insumos

* EqQuipamentos
* Processos

* Recursos humanos

Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Foto tirada pelo autor




Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Fatores criticos — Controle de insumos

Art. 14. O servico de hemoterapia deve garantir o correto armazenamento dos materiais,
insumos e reagentes, de forma a assegurar a manutencao da integridade, de acordo com
as instrucoes do fabricante, com as Boas Praticas de Armazenamento e com a legislacao
pertinente.
§ 12 O servico de hemoterapia deve estabelecer procedimentos escritos
contemplando critérios de aceitacao para o recebimento e de liberacao para uso,
garantindo a rastreabilidade de lote e validade de todos os materiais e insumos
considerados criticos.
( Resolucdao RDC n° 34 de 11 de junho de 2014).
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Fatores criticos — Controle de insumos

A lista de materiais e servicos criticos sera definida pelo responsavel técnico do servico
de hemoterapia, que contera entre outros:

| - os conjuntos diagnosticos de sorologia e de imuno-hematologia;
Il - filtros de desleucocitacao;

lll - conjuntos para aférese;

IV - bolsas para coleta e conservacao de componentes

V - equipo de transfusao;

VI - bolsas.

(Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017).



Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Fatores criticos - Calibracao

* Conceito: Conjunto de operacoes que estabelece, sob condicdes especificadas, a
relacao entre os valores indicados por um instrumento de medicao ou sistema de
medicao ou valores representados por uma medida materializada ou um material

de referéncia, e os valores correspondentes das grandezas estabelecidos por
padroes.

( Resolucao RDC n° 34 de 11 de junho de 2014).
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Fatores criticos - Qualificagao

* Conceito: Operacoes documentadas de acordo com um plano de testes
predeterminados e critérios de aceitacao definidos, garantindo que
fornecedores, insumos, equipamentos e instrumentos atendam a requisitos
especificados.

( Resolucdao RDC n° 34 de 11 de junho de 2014).



Fatores criticos - Qualificacao

* Fases:
- Qualificacao de Instalacao

- Qualificacao Operacional

- Qualificacao de Desempenho (performance)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Fatores criticos - Validacao

* Conceito: Evidéncia documentada de que um procedimento, processo,
sistema ou método realmente conduz aos resultados esperados.

O servico de hemoterapia deve realizar validacao de processos considerados
criticos para a garantia da qualidade dos produtos e servicos antes da sua
introducao e revalida-los sempre que forem alterados.

( Resolucdao RDC n°® 34 de 11 de junho de 2014).
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Fatores criticos - Validacao

* Finalidade:
- Implantacao de um novo processo
- Ajustes de desvios

- Correcao de nao conformidades



https://pixabay.com/pt/users/studiopratisaad0-786498/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=642162
https://pixabay.com/pt/?utm_source=link-attribution&utm_medium=referral&utm_campaign=image&utm_content=642162

\ \ \\ clo do Sangue
Controle da Qualidade de Hemocomponentes

* Tipos de Validagao:
- Validacao Prospectiva
- Validacao Concorrente

- Validacao Retrospectiva

]
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

* Niveis de Validacao :

- Completa: empregada para desenvolvimento de um novo processo ou uma nova
metodologia.

- Parcial: empregada para adaptacao de meétodos bioanaliticos ja validados ou
consagrados na literatura.



Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Validacao de métodos analiticos

* Conceito: Demonstra que o meétodo analitico produz resultados confiaveis e é

adequado a finalidade a que se destina, através de documentacao baseada em critérios
objetivos .

* Exemplos de parametros avaliados:

- Seletividade, linearidade e faixa de trabalho, precisao, exatidao, limites de deteccao e
guantificacao, quando couber.

( RDC n? 166, de 24 de Julho de 2017)



Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Validagoes de processos

Compreende a instalacao e qualificacao de equipamentos, a calibracao de
instrumentos de medicao e ensaios, a descricao de processos, protocolos e relatorios

de validacdo/revalidacdo, treinamentos de operadores e monitoramentos de
processos.



Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Fatores criticos — Recursos humanos
* Treinamento e capacitacao da equipe técnica

O servico de hemoterapia possuira programa de treinamento e capacitacao de
pessoal, constituido de treinamento inicial e continuado relacionado com as tarefas
especificas que sao realizadas pelo profissional, além de nocdes sobre medicina
transfusional, boas praticas de laboratorio e biosseguranca.

(Portaria de Consolidacao n?2 5, de 28 de setembro de 2017).
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PLANO DE AMOSTRAGEM

S
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Portaria de Consolidacao n2 5, de 28 de setembro de 2017.

Hemocomponentes Amostragem

Concentrados de hemacias * Pelo menos, 1% da producao ou 10 (dez) unidades por
més, o que for maior.

*Obs 1. o teor residual de proteina deve ser testado em todas as
unidades de concentrados de hemacias lavadas produzidos.

*Obs 2: Os parametros de volume, hemoglobina sobrenadante, teor
de hemoglobina e hematdcrito devem ser avaliados em todas as
unidades de concentrados de hemacias congeladas produzidos.
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Plano de amostragem

Portaria de Consolidacao n2 5, de 28 de setembro de 2017.

Hemocomponentes Amostragem

Pelo menos, 1% da producao ou 10 (dez) unidades por
Concentrados de plaquetas més, o que for maior.

Volume: todas as unidades produzidas

Plasmas
Demais parametros: pelo menos, 1% da produc¢ao ou 4

Crioprecipitados (quatro) unidades por més, o que for maior.
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ﬁ Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Plano de amostragem

Portaria de Consolidacao n2 5, de 28 de setembro de 2017.

Hemocomponentes Amostragem

Concentrados de granulécitos Os parametros volume e contagem de granuldcitos
por aférese devem ser avaliados em todas as unidades produzidas.
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Plano de amostragem

* Verificar, periodicamente, a quantidade de cada hemocomponente efetivamente
produzido®.

* Calcular a projecao do total de hemocomponentes para o més atual (regra de trés).
e Calcular a quantidade correspondente a 1% desse valor (regra de trés).

* Verificar se o valor encontrado & maior que 10 ou 4 unidades (dependendo do
hemocomponente). ‘

*hemocomponente efetivamente produzido = hemocomponente produzido - descarte.
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Plano de amostragem

e Distribuir a coleta das amostras ao longo do més.

e Separar aleatoriamente as unidades a serem avaliadas.

» Coletar uma amostra representativa da bolsa (homogeneizacao criteriosa).

 Coletar amostras de concentrados de hemacias em diferentes periodos de armazenagem.

* Importante: A determinacao do grau de hemodlise e dosagem de pH deverao ser
realizados no ultimo dia de armazenamento dos hemocomponentes.



-
Plano de amostragem - Modelo
Tamanho da Amostra
li
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HEMOCOMPONENTE Total produzido




- TESTES OBRIGATORIOS
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Inspecao Visual — Sangue Total e Concentrado de hemacias

* Integridade da bolsa
e Coagulos
* Hemolise

* Lipemia

* Presenca de substancias estranhas
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Inspecao Visual — Concentrados de plaquetas

e Contaminacao por hemacias
e Lipemia
* Presenca de grumos

* Swirling
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Inspecao Visual — Plasma e Crioprecipitado

H
Hemobras
e Contaminacao por hemaC|as
e Lipemia =1
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analises laboratoriais

Analise Método Hemocomponente

Hematocrito Contador eletrbnico
Microcentrifuga para hematadcrito

: A Concentrados de
Hemoglobina Contador eletrénico

. . hemacias
Colorimetria
Grau de hemalise Colorimetria
Proteina residual Colorimetria CHLV
pH Electrometria Concentrados de
Fita indicadora plaguetas
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analises laboratoriais

Analise Método Hemocomponente
Contagem de células Contagem em camara de Neubauer/ Concentrados de hemdcias,
Nageotte plaguetas e plasmas
Determinacao de TTPA, Coagulometria Plasma
Fator VIII: C ou
Fator V
Determinacao de Fibrinogénio Coagulometria Crioprecipitado
Microbiologico Colorimetria Concentrados de hemacias
e plaquetas
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Concentrados de Hemacias

Analises Valores esperados* Observacgoes
Teor de hemoglobina > 45g/unidade
Hematocrito 50% a 70% ( Solucao aditiva)
65 % a 80% ( CPDA-1)
Grau de hemolise < 0,8% da massa eritrocitaria Ultimo dia de armazenamento
Microbioldgica Negativa

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 *F AAgeEaXcilonsaé\ngnandasanitan-a

NRRKIHn- nn nn i sjdsdss s __§sS
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Concentrados de hemacias com camada leucoplaquetaria removida

Analises Valores esperados* Observacgoes
Teor de hemoglobina > 43g/unidade
Hematocrito 50% a 70% ( Solucao aditiva)
65 % a 80% ( CPDA-1)
Grau de hemolise < 0,8% da massa eritrocitaria Ultimo dia de armazenamento
Leucdcitos residuais < 1,2 x 10°/unidade
Microbioldgica Negativa

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 5



L R
Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Concentrados de Hemacias Desleucocitadas

Analises Valores esperados® Observacgoes
Teor de hemoglobina > 40g/unidade
Grau de hemdlise < 0,8% da massa Ultimo dia de armazenamento
eritrocitaria
Leucdcitos residuais < 5,0 x 10%/unidade
Microbioldgica Negativa

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 *F AAgeEaXcilonsaé\ngnandasanitan-a
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—'.l— Controle da Qualidade de Hemocomponentes
=

Concentrados de Hemacias Lavadas

Analises Valores esperados®

Teor de hemoglobina > 40g/unidade
Hematocrito 50% a 75%
Grau de hemodlise < 0,8% da massa eritrocitaria
Recuperacao > 80% da massa eritrocitaria
Proteina residual < 0,5g/unidade
Microbiologica Negativa

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 *F AAgé,tliaXcilonsaé\ngnandasanitan-a
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—'.l— Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Concentrados de plaquetas obtidos a partir de sangue total

Analises Valores esperados* Observacgoes

Volume 40-70mL

Contagem de plaquetas >5,5x 10 %/unidade

Contagem de leucdcitos < 2,0 x 10 8/unidade (PRP)
< 0,5 x 10 8/unidade (CPBC)

pH > 6,4 Ultimo dia de armazenamento

Microbiologica Negativa

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 ~F AAgé,tliaXcilonsaé\ngnamiasanitan-a
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—'.l— Controle da Qualidade de Hemocomponentes
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Concentrados de plaquetas desleucocitadas

Analises Valores esperados® Observacoes
Contagem de plaquetas >5,5x 10 9/unidade
Contagem de leucdcitos <5,0x 10 °(pool)
< 0,83 x 10 ®(unidade)
pH > 6,4 Ultimo dia de armazenamento; s6 é
feito se a desleucocitacao for
realizada pré-armazenamento.
Microbioldgica Negativa

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 *F AAgé,tliaXcilonsaé\ngnandasanitan-a
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Concentrados de plaquetas por aférese

Analises Valores esperados® Observacoes

Volume > 200 mL

Contagem de plaquetas > 3,0 x 10 1/unidade (simples)
> 6,0 x 10 **/unidade (dupla)

Contagem de leucdcitos <5,0x10° /unidade
pH > 6,4 Ultimo dia de armazenamento
Microbioldgica Negativa

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 *F AAgé,tliaXcilonsaé\ngnandasanitan-a
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Plasma Fresco Congelado

Analises Valores esperados® Observacgoes
Volume > 150 mL Em todas as unidades produzidas.

Contagem de <6,0x10°/mL

hemacias
Contagem de <0,1x10°/mL As células residuais devem ser contadas antes

leucdcitos do congelamento.
Contagem de <50x10°%/mL

plaquetas

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 *F AAgert!aXdIonsaé\ngnanaasanitan-a
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Plasma Fresco Congelado

Analises Valores esperados® Observacgoes
TTPA 1 Até o valor do pool
controle + 20%
Fator VIII:C > 0,7U1/mL O servico de hemoterapia pode optar por apenas
' ’ um destes parametros, utilizando amostras com até
30 dias de armazenamento
Fator V > 0,7Ul/mL
Microbioldgica Negativa

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 *F AAgeEaXcilonsaé\ngnandasanitan-a
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Crioprecipitado

Analises Valores esperados™ Observacgoes
Volume 10mL a 40 mL Em todas as unidades produzidas
Fibrinogénio > 150 mg/unidade As unidades devem ter até 30 dias de
armazenamento.

o
* Conforme Portaria de Consolidacdao n2 5, de 28 de setembro de 2017 *F AAgeyiaXdIogéanamasannan-a



Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes
Planilha de resultados - Modelo

CONTROLE DE HEMOCOMPONENTES
CONCENTRADO DE PLAQUETAS BUFFY COAT
Plaguetas Leucdcitos
(10%/unidade) pH (10%unidade)

N° de Identificac&o Data Peso (g) | Volume (ml) Validade Controle Microbiolégico Resultado*

Mediana
Média

Valores esperados**

40a70 25,5 x10%° > 6,4 <0,5x 108 Negativo Conforme

N° de bolsas analisadas

N° de bolsas aprovadas
% de aprovacéao

* Os resultados serao informados como Conforme ou Nao conforme.

.- ANVISA
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ANALISE DOS RESULTADOS
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Analise de resultados

v’ Andlise critica baseada nos critérios estabelecidos
v Monitoramento dos indicadores
v’ Andlise estatistica do processo

v Melhoria constante do processo
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Grafico de Tendéncia

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Hemacias

v’ Demonstra como um determinado indicador se comporta ao longo do tempo.

Objetivos:

v' Acompanhar resultados

v’ |dentificar problemas ou oportunidades

v’ |dentificar ciclos e efeitos sazonais
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Hemacias
Graficos

v’ Quantidade analisada x quantidade aprovada = % de aprovacdo

v’ Célculo da média/ mediana de cada pardmetro analisado

v’ Construcdo do grafico a cada més

v’ Monitorar as variacdes entre os meses
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Hemacias

Presenc¢a de Coagulos — Provaveis motivos:

v’ Contaminac3o bacteriana

v Homogeneizacdo inadequada

v Ordenha insuficiente

v Volume de sangue total acima do preconizado

v’ Tempo de coleta acima do preconizado

v Volume insuficiente de anticoagulante
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Curso Basico de Boas Praticas no Ciclo do Sangue

Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Hemacias

Hemadlise > 0,8% no ultimo dia de armazenamento

v’ Problemas com a quebra do lacre para separacdo dos hemocomponentes

v'Contaminac3o bacteriana

v’ Temperatura e armazenamento das unidades inadequadas

v' Hematdcrito acima das especificacdes

6.4.1.3. Grau de hemolise: 0,8 da massa eritrocitaria (no ultimo dia de armazenamento).

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Hemacias

Hemolise > 0,8% no ultimo dia de armazenamento

v Volume insuficiente de anticoagulante

v’ Tempo excessivo de filtracdo

v' Choques mecéanicos

v’ Falhas na homogeneizacdo

6.4.1.3. Grau de hemolise: 0,8 da massa eritrocitaria (no ultimo dia de armazenamento).

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Hemacias
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(*) O hematocrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70 % para os
concentrados de hemdcias com solugoes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Hemacias

Hematocrito acima do especificado

v’ Tempo e /ou velocidade de centrifugacdo excessivos

v’ Retirada excessiva de plasma do sangue total apds processamento

v’ Falhas na homogeneizacdo e retirada de amostra para controle da qualidade

v' Problemas com os equipamentos para determinacdo do hematdcrito

(*) O hematocrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70 % para os
concentrados de hemdcias com solugoes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Hemacias

Hematocrito abaixo do especificado

v’ Tempo e/ou velocidade de centrifugacdo insuficientes

v’ Retirada insuficiente de plasma do sangue total apds processamento

v’ Falhas na homogeneizac3o e retirada de amostra para controle da qualidade

v' Problemas com os equipamentos para determinac¢do do hematdcrito

(*) O hematocrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70 % para os
concentrados de hemdcias com solugoes aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas

Volume fora do especificado

v’ Equipamentos descalibrados

v Erro no processamento
v’ Centrifugacdo
v’ Extracdo
v’ Manipulacdo
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas

Presenga de grumos

v’ Centrifugacdo pesada do PRP com tempo e/ou velocidade excessivos

v’ Agitadores de plaquetas descalibrados

v’ Tempo de repouso apds processo insuficiente

v’ Temperatura inadequada da sala de processamento ou armazenamento

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas

Auséncia de swirling (nuvem plaquetaria)

v’ Baixo numero de plaquetas

v’ Contaminacdo microbioldgica

v’ pH diminuido

v’ Agitadores de plaquetas descalibrados

v’ Temperatura de armazenamento inadequada

v’ Baixa qualidade do plastificante da bolsa

Amostragem: 1% ou 10 unidade/més, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas

Contagem de plaquetas abaixo do especificado

- Problemas durante a coleta (homogeneizacao inadequada, ordenha insuficiente, volume
de sangue total acima do especificado, tempo de coleta superior ao especificado)

- Tempo e/ou velocidade excessivos na primeira centrifugacao (leve)

- Volume insuficiente de plasma retirado do sangue total apds centrifugacao leve

- Doador com contagem baixa do numero de plaquetas

6.4.2.1. Conteudo total de plaquetas: > 5,5 x 10'%/unidade

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas

Contagem de plaquetas abaixo do especificado

- Falhas na homogeneizacao na coleta de amostra

- Volume da amostra insuficiente

- Erro na Leitura, calculo ou transcricao dos resultados

- Problemas no contador celular

- Presenca de grumos

6.4.2.1. Conteudo total de plaquetas: > 5,5 x 10'%/unidade

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas

Contaminacao por hemacias

v Tempo e/ou velocidade insuficiente na centrifugacdo impedindo a sedimentacdo
completa das hemacias

v’ Parada brusca da centrifuga

v Movimento brusco na manipulacdo da bolsa retirada da centrifuga

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas

Contagem de leucécitos acima do especificado

- Volume excessivo de plasma retirado do sangue total apds centrifugacao leve

- Tempo e/ou velocidade insuficiente na primeira centrifugacao impedindo a
sedimentacao completa dos leucocitos

6.4.2.4. N° de Leucocitos: A partir do plasma rico em plaquetas: 2,0 x 103/unidade randémica.
A partir de camada leucocitaria: 0,5 x 108/unidade randémica.

6.4.3.5. N° de Leucocitos: < 5,0 x 105/unidade de aférese.

6.4.5.2. Leucdcitos residuais: < 5,0 x 106/pool desleucocitado.

6.4.5.3. Leucdcitos residuais: < 0,83 x 10%/unidade randémica desleucocitada.

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas

pH < 6,4

v Plasma insuficiente no CP

v Contaminacdo microbioldgica

v’ Excesso de células

v CondicBes inadequadas de armazenamento

v’ Temperatura inadequada de armazenamento

v’ Baixa qualidade do plastificante da bolsa

6.4.5.4. pH: > 6,4 no ultimo dia de armazenamento.

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Concentrados de Plaquetas
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — PFC

Volume fora do especificado

v Hematocrito alto

v’ Volume baixo de sangue total

v’ Tempo e/ou velocidade de centrifugacdo insuficientes

v Volume insuficiente de plasma retirado do sangue total apds centrifugacdo

v' Producdo de plaquetas pelo método PRP

6.4.6.1. Volume: > 150 mL

Amostragem: Volume: avaliado em todas as amostras produzidas.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — PFC

Atividade do fator VIl abaixo do esperado

v’ Temperatura do freezer elevada

v’ Homogeneizacdo inadequada

v Ordenha insuficiente

v Volume de coleta de sangue total acima do preconizado

6.4.6.2. Fator VIII C: > 0,7Ul/mL (70 % atividade)
» 1. Fator VIII:C obrigatorio quando fornecer PFC a industria
» 2.Fator VIII:C e Fator V podem ser realizados em pools de até 10 amostras de bolsas de plasma, com um minimo de 4 (quatro) pools mensais.
» 3. A andlise deve ser feita utilizando amostras de PFC e PFC24 conjuntamente e em proporgéo definida pelo servigo baseado na produgdo.
> 4. As andlises devem ser realizadas em unidades com até 30 dias de armazenamento.
ou TTPA: até o valor do pool controle + 20%
ou Fator V: > 0,7 Ul/mL (70 de atividade)

Amostragem: Volume: 1% ou 4 unidades/més
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — PFC

Células residuais acima do esperado

v Tempo e/ou velocidade insuficiente na centrifugacdo impedindo a sedimentacdo
completa das células residuais

v’ Problemas no funcionamento das centrifugas, como vibrac3o.

v Movimento brusco na manipulacdo da bolsa retirada da centrifuga

v’ Problemas no contador celular

6.4.6.3. Hemacias residuais: 6x106/mL (antes do congelamento).
6.4.6.4. Leucocitos residuais: < 0,1x106/mL (antes do congelamento).
6.4.6.5. Plaquetas residuais<: 50x106/mL (antes do congelamento)

Amostragem: Volume: 1% ou 4 unidades/més
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — PFC

Atividade do fator VIIl abaixo do esperado

v’ Tempo excessivo de coleta

v’ Tempo excessivo do descongelamento do plasma em banho- maria ou em temperatura
elevada

v’ Erros na coleta das amostras para controle de qualidade

v’ Problemas com técnicas ou equipamentos para determinacdo do fator VI

6.4.6.2. Fator VIII C: > 0,7Ul/mL (70 % atividade)
» 1. Fator VIII:C obrigatorio quando fornecer PFC a industria
» 2.Fator VIII:C e Fator V podem ser realizados em pools de até 10 amostras de bolsas de plasma, com um minimo de 4 (quatro) pools mensais.
» 3. A andlise deve ser feita utilizando amostras de PFC e PFC24 conjuntamente e em proporgéo definida pelo servigo baseado na produgdo.
> 4. As andlises devem ser realizadas em unidades com até 30 dias de armazenamento.
ou TTPA: até o valor do pool controle
ou Fator V: > 0,7 Ul/mL (70 de atividade)

Amostragem: Volume: 1% ou 4 unidades/més
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — PFC
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Controle da Qualldade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Crioprecipitado

Volume fora do especificado

- Volume insuficiente de sobrenadante retirado do PFC durante o processamento

- Balanca descalibrada

6.4.9.1. Volume: 10 a 40 mL

Amostragem: Volume: avaliado em todas as amostras produzidas.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Crioprecipitado

Determinacao do Fibrinogénio abaixo do esperado

- Congelamento demorado do plasma

- Homogeneizacao ou ordenha inadequada, volume de coleta de sangue total acima do especificado,
tempo excessivo de coleta

- Tempo excessivo do descongelamento do plasma em banho-maria ou em temperatura elevada

- Erros na coleta das amostras para controle de qualidade

- Problemas com técnicas ou equipamentos

6.4.9.2. Fibrinogénio: 150mg/unidade

Amostragem: 1% ou 4 unidades/més, o que for maior, em unidades com 30 dias de armazenamento e em amostra
individual.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Crioprecipitado
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Anélise dos Resultados — DESLEUCOCITACAO

Leucdcitos acima do esperado — Nos hemocomponentes desleucotizados

v Tempo e/ou velocidade insuficiente na centrifugacdo impedindo a sedimentacdo
completa das células residuais

v Problemas no funcionamento das centrifugas, como vibracdo

v' Movimento brusco na manipulacdo da bolsa retirada da centrifuga

v'Problemas no contador celular

6.4.10.2. Leucdcitos residuais: 5 x 10%/unidade

Amostragem: 1% ou 10 unidade/meés, o que for maior, em amostra individual.

| I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Teste Microbiologico

Microbiologico positivo

- Contaminacao microbioldgica no doador

- Contaminacao durante a coleta da bolsa

- Contaminacdo na coleta e/ou durante a inoculacdo da cultura

- Falha na limpeza ou uso da cabine de seguranca biologica

Com relagdao a avaliacao da contaminacao microbiologica , todos os casos positivos devem ser devidamente
investigados na busca de uma causa corrigivel.
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise dos Resultados — Microbioldgico positivo

Microbiolégico positivo

- Contaminacao na bolsa de coleta ou em algum insumo

- Problemas no equipamento de analise microbioldgica (falso positivo)

Imagem de Wikilmages por Pixabay

- Erro de leitura, interpretacao ou registro dos resultados

Com relagdao a avaliacao da contaminacao microbiologica , todos os casos positivos devem ser devidamente
investigados na busca de uma causa corrigivel.
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Analise dos Resultados — Percentual de conformidade

Parametro (Quantidade de leucdcitos) % minimo
Concentrado de plaquetas por aférese e contagem de leucodcitos 90%
em componentes celulares desleucocitados

Demais* 75%
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CONTROLE DE HEMOCOMPONENTES .
Més: Junho/2019 Observacbes
Tamanho da Amostra indice de Aprovacéo 5 — : ad T -
s - B - uas nao conformidades relativas a
HEMOCOMPONENTE Tota! N de_ eleEs % Analisada Quantldade N ele lalees % Aprovacdo | % Preconizada | Hemolise 2(F
produzido analisadas preconizada aprovadas hemolise.
SHiEWl €6 el >4 >2 ST 75% Quatro nao conformidades relativas a
CHLV 6 6 100,0% 100% 6 100,0% 75% CHPL contagem de leucoeitos
o Hg, Ht 1755 22 1,3% 1,0% 22 100,0% 75% 9 .
Microbiolégico 22 1,3% 1,0% 22 100,0% 100% Uma nao conformidade relativa a
Hg, Ht 10 2,3% 10 100,0% 75% PEC dosagem de leucécitos e quatro nédo
CHPL Microbioldgico 431 10 2,3% 10u ou 1% 10 100,0% 100% conformidades relativas a contagem de
Leucécitos 16 3, 7% 12 75,0% 75% plaquetas_
Hg, Ht 19 1,2% 19 100,0% 90% Uma nao conformidade relativa a
CHF Microbiolégico 1533 19 1,2% 10u ou 1% 19 100,0% 100% CRIO dosagem de Fator VI”
Leucécitos 19 1,2% 19 100,0% 95%
Hemoglobina - 95%
CH1A = = 0 10u ou 1% L.
Demais parametros - 90% Analises Extras Junho/2019
Hemoglobina - 95%
CH2A Al 0 10u ou 1% 0
Demais parametros = 90% CPBC Contagem de plaquetas 7
Leucdcitos 10 3,1% 10 100,0%
Plaquetas 10 3,1% 10 100,0% 90% Contagem de leucocitos 7
CPBC 325 1,0%
pH 10 3,1% 10 100,0%
Microbiolégico 10 3,1% 10 100,0% 100% cpia  |contagem de plaquetas i
Leucdcitos 10 13,7% 10 100,0% 90% Cont del ‘it
Plaquetas 10 13,7% 10 100,0% 90% ontagem de [eucocitos 2
CPP 73 10u ou 1%
pH 10 Lo 10 OOt 90% Contagem de plaquetas 8
Microbiolégico 10 13,7% 10 100,0% 100% CP2A g plaq
Leucdcitos 10 7,8% 10 100,0% 95% SertEma de leuedetng 10
Plaquetas 10 7,8% 10 100,0% 75% g
CPPF 129 10u ou 1%
pH 10 54 10 T 90% dosagem de hemoglobina 12
Microbiolégico 10 7,8% 10 100,0% 100% CHPL g g
Leucdcitos 15 34,9% 15 100,0% 95% e 12
Plaquetas 15 34,9% 15 100,0%
CP1A 43 10u ou 1% 90%
pH 30 b 30 LU dosagem de hemoglobina 1
Microbiolégico 15 34,9% 15 100,0% 100% CHF g g
Leucdcitos 36 35,3% 36 100,0% 95% hematécrito 1
Pl t 36 35,3% 36 100,0%
CP2A aqueres 102 > 10u ou 1% 0 90%
pH 74 72,5% 74 100,0%
Microbioldgico 36 35,3% 36 100,0% 100% Total de Analises realizadas 61
Leucocitos 40 7,2% 39 97,5% Siglas:
Plaquetas 40 7,2% 36 90,0% -
PFC 552 : 1% ou 4 : 75% Hg: Hemoglobina
Hemécias 40 7.2% eousu 40 100,0% ’ g 22l
Dosagem Fator VIII 20 3,6% 20 100,0% Ht: Hematocrito
Fibrinogénio 6 2,4% 6 100,0% NP: Nao produzido
CRIO 08 245 . 1% ou 4u > 75% e
Fator VIII 6 2,4% 5 83,3% NR: Nao realizado
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Controle da Qualidade de Hemocomponentes

Analise de resultados — Nao conformidades

* Acoes

- Reuniao entre os setores envolvidos

- Avaliacao dos parametros alterados

- Discussao sobre a necessidade de revalidacao do processo

- Discussao sobre necessidade de troca de insumos ou reagentes

- Discussao sobre a necessidade de reforco de treinamento da equipe técnica

- Propostas de acdes corretivas e preventivas
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