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Introducao

m As transfusdes e transplantes sdo procedimentos
terapéuticos responsaveis por salvar milhGes de vidas todos
0S anos.

B Porém sdo atividades que oferecem riscos como a
transmissao de doencas aos pacientes, que podem ser
evitadas através do uso de entrevistas e triagem clinica bem
como de testes laboratoriais a serem utilizados na triagem
das amostras dos doadores.
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Sorologia — Caracteristicas das Doencas
Transmissiveis

m Muitos pessoas descobrem que possuem estas patologias
somente apds a doagdo de sangue. Ex: hepatite C.

m As doencas transmitidas através do sangue sdo graves e
podem ser até mesmo fatais para os receptores.

® A maioria dessas doengas, sdo muitas vezes assintomaticas
nos doadores.

b
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Definigoes

* Soro: sobrenadante liquido do sangue, produzido
apos a centrifugacdao da amostra

* Sorologia: estudo do soro, com o objetivo de
pesquisar os agente causadores de doencas
transmitidas pelo sangue.
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Tipos de Laboratdrios

m Laboratdrio Préprio da Unidade
m Laboratdrio Terceirizado

® Laboratorio Centralizado
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Risco de Transmissao de Agentes Infecciosos
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Triagem Soroldgica/NAT em Hemoterapia

Objetivo:

Através de testes laboratoriais disponibilizar para
comunidade componentes sanguineos com qualidade, livres de
agentes infecciosos.
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Principais Doencas Transmitidas pelo Sangue

m Doencas causadas por virus: hepatites B e C, retroviroses
(HIV e HTLV), citomegalovirus.

m Doencas causadas por bactérias: sifilis

m Doencas causadas por protozoarios: Doenca de Chagas,
malaria

m Doencas emergentes: Hepatite E, Chikungunya, Zika,
Dengue, Febre do Oeste do Nilo
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Testes Obrigatdrios pela Legislacao Hemoterapia

m Portaria 158/2016

> Art. 130. E obrigatdria a realizacdo de exames laboratoriais de alta
sensibilidade a cada doagao, para detec¢ao de marcadores para as
seguintes infec¢des transmissiveis pelo sangue, cumprindo-se ainda,
os algoritmos descritos no Anexo V para cada marcador:

| - sifilis;

Il - doenca de Chagas;
Il - hepatite B;

IV - hepatite C;

V - AIDS; e

VI - HTLV I/11.
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Testes Obrigatdrios pela Legislagdo Hemoterapia
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Testes Obrigatdrios pela Legislagado Hemoterapia

B. Algoritmo para testagem e Hberaglo de bolsas de sangue (HIV. HOV e HBV — testes sorolagices ¢
NAT). (Pagioa 1)
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Testes Obrigatdrios pela Legislagao Hemoterapia

m § 12 Os exames de que trata o “caput” devem ser feitos em
amostra colhida no ato da doacao.

m§ 22 Os exames serdo realizados em laboratdrios especificos
para triagem laboratorial de doadores de sangue, com
conjuntos diagndsticos (kits) préprios para esta finalidade,
registrados na ANVISA.

m§ 32 Fica vedada a realizacdo de exames sorolégicos em
pool de amostras de sangue.

m§4°(...)
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Testes Obrigatdrios pela Legislagdo Hemoterapia

m § 62 S30 os testes para detec¢do de hepatite B: | - deteccao
do antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBV) -
HBsAg; Il - deteccdo de anticorpos contra o capsideo do HBV -
anti-HBc (1gG ou 1gG + IgM); e Il - detecgdo de acido nucleico
(NAT) do HBV.

m§ 72 S3o os testes para deteccao de hepatite C: | - deteccao
do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccdo
combinada de anticorpo + antigeno do HCV; e Il - detecgao de
acido nucleico (NAT) do HCV
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Testes Obrigatdrios pela Legislagdo Hemoterapia

m § 82 S30 os testes para detecgdo de AIDS: | - detecgdo de
anticorpo contra o HIV ou detec¢dao combinada do anticorpo
contra o HIV + antigeno p24 do HIV; e Il - detec¢do de acido
nucleico (NAT) do HIV.

m§ 92 O teste de que trata o inciso | do § 82 incluir3,
obrigatoriamente, a pesquisa de anticorpos contra os
subtipos 1, 2 e O.

m § 10. O teste para doenca de Chagas sera por meio da
deteccdo de anticorpo anti-T. cruzi por método de ensaio
imunoenzimatico (EIE) ou quimioluminescéncia (QLM).
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Testes Obrigatdrios pela Legislagao Hemoterapia

Art. 131. O servico de hemoterapia realizard exames
laboratoriais de alta sensibilidade a cada doacao, para
deteccdo de citomegalovirus (CMV) em todas as unidades de
sangue ou componentes destinados aos pacientes nas
seguintes situagdes:
| - submetidos a transplantes de célula progenitora e de
drgdos, com sorologia ndo reagente para CMV;
Il - recém-nascidos de maes CMV negativo ou com
resultados sorolédgicos desconhecidos que tenham peso
ao nascimento inferior a 1.200g; e

[l - transfusdo intrauterina.
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Testes Obrigatdrios pela Legislagao Hemoterapia

Artigo 131

1§ 12 Componentes celulares desleucocitados, segundo
definicdo constante do Anexo VI, podem substituir a utilizacao
de componentes soronegativos para CMV.

§ 292 Sempre que a sorologia para CMV for realizada, o
resultado constara do rétulo das bolsas de componentes
sanguineos.
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Testes Obrigatdrios pela Legislagao Hemoterapia

Art. 132. Nas regides endémicas de malaria, com transmissdo ativa,
independente da incidéncia parasitaria da doenca, serd realizado teste
para detec¢do do plasmaddio ou de antigenos plasmodiais.

Os estados s3o definidos através do IPA (indice Parasitario anual de
Malaria

Numero de exames positivos de malaria, por mil habitantes, em
determinado espaco geografico, no ano considerado.

Periodicidade de Atualiza¢do: Anual

Método de Calculo: NiUmero de exames positivos de maldria por local
provavel de infecgdo, excluidas Laminas de Verificagdo de Cura (LVC)
dividido pela populagao total vezes 1000
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Caracteristicas dos testes soroldgicos

m Leitura automatizada, com excec¢ao dos testes nao
treponémicos para sifilis — VDRL, RPR e da lamina de gota
espessa para triagem da malaria;

m Testes apresentam resultados quantitativos (EIA, quimio e
eletroquimioluminescéncia)
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Metodologia de Testagem

®m Testes imunoenzimaticos

m Testes quimioluminescentes

m Testes de microfloculacdo
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Ensaios Quimioluminescentes
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Ensaios Quimioluminescentes
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Resultados soroldgicos — uma questao de fé????

Benso XVI

APRENDER
A ACREDITAR

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgédos

Fluxo de Trabalho no Laboratdrio de Sorologia
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Coleta das Amostras — Portaria 158/2016

Art.71. Sera garantida a identificacdo correta e segura do
doador durante todo o processo de coleta de sangue.

§ 12 A ficha do doador, a bolsa de sangue e os tubos-
pilotos contendo as amostras de sangue serdo
adequadamente identificados, de modo que as bolsas e os
tubos correspondam efetivamente ao respectivo doador.

§ 22 O nome do doador ndo constara na etiqueta das
bolsas de sangue, com excec¢ado daquelas destinadas a
transfusdo autdloga.

§ 32 Aidentificacdo dos tubos para exames
laboratoriais e das bolsas, principal e satélites, sera feita por
codigo de barras ou etiqueta impressa que permita a
vinculacdo dos tubos e bolsas com a doacdo.
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Coleta das Amostras — Portaria 158/2016

Art. 134. Os laboratdrios de triagem de doadores de sangue
para infeccdes passiveis de transmissdo sanguinea
trabalhardo com os tubos primarios, colhidos diretamente do
doador, até a fase de pipetagem das amostras nas placas ou
nos tubos das estantes para a reagao.
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Identificacdao do Tubo de Coleta

®m Padrdo ISBT 128

Curso de aperfeig: ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos

Transporte das Amostras

m Acondicionamento correto
m Identificacdo correta da embalagem

m O Laboratdrio deve atender aos requisitos da legislacdo em
vigor (Portaria Conjunta 370 de 07 de maio de 2014).

b
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Recebimento das Amostras e Critérios de
Aceitacao

m Importante que o laboratdrio tenha procedimento escrito
onde estejam descritos os critérios de aceitacdo e rejeicdo da
amostras

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgédos

Curso de aperfei iag ial e le de e em sangue, tecidos, células e 6rgdos

Realizag¢ao dos Testes Laboratoriais

m Recebimento das amostras e centrifugacao

m Realizacdo dos testes

B Insercao nos equipamentos
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Registro dos Resultados

Todos os resultados, protocolos de registro devem ser
assinados pelo responsavel que executou a técnica e
arquivados por tempo indeterminado.

Registrar o lote, o fabricante e a data de validade de cada
kit diagnostico utilizado.

Importante o uso dos controles, de acordo com as
instrucdes do fabricante.
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Testes Confirmatdrios ou Complementares
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Testes Confirmatdrios ou Complementares

Uso devido a alta sensibilidade dos testes soroldgicos utilizados na

rotina
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Testes Confirmatorios ou Complementares

> Os testes confirmatdrios ou complementares sao
utilizados com a finalidade de elucidarem a
positividade dos testes utilizados na triagem.

> Os critérios de escolha baseiam-se em testes de alta
especificidade  para  elucidacdo dos  casos
inconclusivos e reagentes.
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Testes Confirmatdrios ou Complementares

Anti-HIV 1,2

¢ Imunoblot, Western blot
¢ Imunocromatografico

Anti-HTLV I/II

¢ Imunoblot, Western blot
e PCR
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Interpretacao de Resultados — WB para HIV

Critérics para interpretacéo dos resuliados de WB para HIV-1
A2 Amostra negotiva: auséncia total de bandas.
A Amosira positiva: presenga de pelo menos duas das

bandas gp 160/120, gpdl e p24
ccompanhadas ou ndo de oulras
bandas.

A Amostra indeterminada: qualquer cutro padréo diferente dos
descritos anteriormente.

Qp160/120

phts
P55
pSl
Figura 2: representagéo esquemdtica da

posicéio das proteinas e glicoproteinas do apd
HIV-1 em ume fira de nitrocelulose.

P31

SRR AIRI

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgédos

Western-blot para HTLV l e |l
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Interpretacao de Resultados

A leitura é realizada por observagéo das bandas identificadas
nas tiras, sem a necessidade de uso de qualquer tipo de
equipamento.

Devem ser observados os seguintes critérios:

Padrio de bandas Interpretacdo
Presenga de bandas definidas pelo fabricante POSITIVO
Auséncia de bandas NEGATIVO
Qualquer outro padrio INDETERMINADO
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Exemplo de Resultados para WB HTLV
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Testes Complementares

Chagas

¢ Imunofluorescéncia
 Tesa-Blot ou outra metodologia

Sifilis
g « RPR, VDRL, FTA - ABS
e DPP,EIA

Malaria
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Resultado Reagente - Chagas
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Sifilis — Escolha dos Testes Confirmatadrios

Situacao 1: Triagem utilizando testes ndao-treponémicos:

a) FTA-Abs
b) EIA ou quimioluminescéncia
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Sifilis — Escolha dos Testes Confirmatorios

Situacdo 2: Triagem utilizando testes treponémicos:

a) FTA-Abs
b) Teste ndo treponémico — VDRL, RPR
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FTA-Abs
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Hepatite C
Testes Confirmatdrios ou Complementares
e Anti-HCV Western-blot

e Anti-HCV Imunoblot
 NAT
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Hepatite C

anti-HCV

ALT

Limiar de detecgao
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Interpretacao — Imunoblot HCV

No imunoblot o resultado de uma reagao é definido pela observagdo das bandas,
comparando-se o padrdo de bandas da amostra com o padrao de bandas da fita
controle, de acordo com os critérios fornecidos pelo

fabricante.

As amostras poderdo ser reagentes, nao reagentes ou indeterminadas.

B L A0V L SRS
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Hepatite B

anti-HBc 1gG

anti-HBc IgM anti-HBs
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Testes Confirmatorios ou Complementares

> Para a confirmacao do HBsAg, pode-se utilizar os testes
soroldgicos de neutralizagdo ou de biologia molecular.

> Os testes de neutralizacdo utilizam a metodologia EIA,
CMIA.
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Testes Complementares X Hemovigilancia

Quando os testes de triagem forem reagentes em um
doador de sangue que em doagdes prévias apresentava
sorologia n3o reagente (SOROCONVERSAO), o servico

deve adotar procedimentos de retrovigilancia,
conforme regulamento técnico e demais normas

definidas pela ANVISA.
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Testes Complementares -Hemovigilancia

1) HBsAg: teste de neutralizacdo, ou segundo teste com reagente de
outra origem ou de outro fabricante, ou teste de acido nucléico do
HBV.

2) anti-HBc: segundo teste com reagente de outra origem ou de outro
fabricante;

3) anti-HCV: segundo teste com reagente de outra origem ou de outro
fabricante ou de outra metodologia, ou teste de acido nucléico do HCV
ou teste com reagente que detecte de maneira combinada ag/ac do
HCV

4) anti-HIV: segundo teste com reagente de outra origem ou de outro
fabricante ou de outra metodologia, ou teste de acido nucléico do HIV.
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Testes Complementares -Hemovigilancia
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Testes Complementares -Hemovigilancia

5) Anti-HTLV: segundo teste com reagente de outra origem ou de
outro fabricante ou de outra metodologia, ou teste de &cido
nucléico do HTLV I/Il.

6) Chagas: segundo teste com reagente de outra origem ou de
outro fabricante ou de outra metodologia.

7) Sifilis: teste de detecc¢do de anticorpo treponémico, se o
mesmo nao foi realizado como teste inicial.

Caso o laboratdrio que realizou os testes de triagem
nao realize os testes de confirmacdao de resultados
iniciais, a mesma amostra deve ser encaminhada a
outro laboratdrio no prazo de 10 dias Uteis para a sua
realizacao. Neste caso, o laboratério que realizar os
testes de confirmacdao de resultado deve remeter o
resultado dos exames ao servico de hemoterapia no
prazo maximo de 30 dias.
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Discordancias entre Testes de BM e Sorologia

Os testes soroldgicos e NAT sdo complementares!!!
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Discordancias entre Testes de BM e Sorologia
> Divergéncias Hepatite C:

a) 20% dos infectados apresentam infecgdo auto-
limitada

b) Baixas cargas virais em algumas fases da doenca
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Discordancias entre Testes de BM e Sorologia

> Divergéncias Hepatite B:
a) Infeccdo oculta (HBV NAT +/ Anti-HBc+/HBsAg-)

b) Baixas cargas virais em algumas fases da doenca

Curso de aperfei
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Discordancias entre Testes de BM e Sorologia

» Divergéncias HIV:

a) Controles de elite

b) Baixas cargas virais em algumas fases da doenca

¢) Individuos em tratamento
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Plasmateca ou Soroteca

Art. 140. Pelo menos durante os 6 (seis) proximos meses apos
a doagdo, sera conservada (plasmateca ou soroteca) uma
aliquota da amostra de plasma ou soro de cada doacao de
sangue em temperatura igual ou inferior a -20° C (vinte graus
Celsius negativos).
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Especificidades testes doadores falecidos —RDC 55

Da Coleta de Sangue para a Triagem Laboratorial

Art. 124. No caso de doadores falecidos, a mostra de sangue para
a triagem laboratorial deve ser coletada conforme informado nas
instrugdes de uso do fabricante do produto para diagndstico de
uso in vitro utilizado para a triagem, e caso ndo haja mengdo do
fabricante, conforme validado pelo Banco de Tecidos ou
laboratdrio que realizara o teste.

Art. 125. O célculo de hemodiluicdo deve ser realizado quando o
doador tiver recebido transfusdo de sangue, componentes e/ou
infusdo de coldides dentro de 48 (quarenta e oito) horas e/ou
cristaloides dentro de 1 (uma) hora antes da parada
cardiorrespiratéria ou da coleta da amostra de sangue, o que
ocorrer primeiro.
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|
Especificidades testes doadores falecidos — RDC 55

Triagem Laboratorial de Doadores de Tecidos

Art. 110. Para que a doagdo seja efetivada, devem ser seguidos os
critérios de triagem laboratorial definidos neste regulamento técnico.

Art. 111. Para a doacdo de tecidos, exceto cérneas, é obrigatdria a
realizagdo, no doador, dos seguintes testes laboratoriais para exclusao
de:

| - infeccdo pelo HIV-1 e -2, dois testes: a) deteccdo do anticorpo contra
o HIV ou detec¢ao combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24
do HIV. Obrigatoriamente este teste deve incluir a pesquisa de
anticorpos contra o subtipo 1, incluindo o grupo O, e subtipo 2; e b)
teste de detecgdo de acido nucleico (NAT) do HIV;

Il - infeccdo pelo HBV, dois testes: a) deteccdo do antigeno de superficie

(HBsAg) do HBV; e b) detecgdo do anticorpo contra o capsideo (anti-HBc
IgG ou IgG + 1gM) do HBV;

Curso de aperfei iag ial e le de e em sangue, tecidos, células e 6rgdos

Especificidades testes doadores falecidos — RDC 55

Il - infeccdo pelo HCV, dois testes: a) detecgdo do anticorpo contra o
HCV ou deteccdo combinada do anticorpo + antigeno do HCV; e b) NAT
do HCV;

IV - infeccdo pelo HTLV | e II: deteccdo do anticorpo contra o HTLV | e ll;
V - doenga de Chagas: detecgao do anticorpo anti-Trypanossoma cruzi;

VI - sifilis: detec¢do do anticorpo anti-treponémico ou nao treponémico;
VIl - toxoplasmose: detecgdo do anticorpo anti-Toxoplasma (IgG e IgM);
e

VIII - citomegalovirus: deteccdo do anticorpo anti-CMV (IgG e IgM).
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Especificidades testes doadores falecidos — RDC 55

Art. 112. Para a doagdo de cérneas, é obrigatdria a realizagdo, no doador,
dos seguintes testes laboratoriais para exclusdo de:

| - infecgdo pelo HIV-1 e -2, dois testes: a) detec¢do do anticorpo contra o
HIV-1 e -2 que inclua a detecgdo do grupo O; e b) detecgdo combinada do
anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV;

Il - infeccdo pelo HBV, dois testes: a) detec¢do do antigeno de superficie
(HBsAg) do HBV; e b) detecgdo do anticorpo contra o capsideo (anti-HBc IgG
ou IgG + IgM) do HBV;

Il - infec¢do pelo HCV: detecgao do anticorpo contra o HCV ou detecgao
combinada do anticorpo + antigeno do HCV; e

IV - infecgdo pelo HTLV | e II: detecgdo de anticorpo contra o HTLV | e Il
Paragrafo Unico. O Banco de Tecidos pode optar por realizar o NAT para HIV

e HCV nos doadores de cérnea, tal como definido para os demais tecidos,
em substituicdo a um dos testes sorolégicos.

1ah
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Controle de Qualidade Reagentes
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Controle de Qualidade Reagentes

m Controle antes da aquisicao — Anexo VIII

Art. 22 Os kits de conjuntos diagndsticos serdo aprovados antes da aquisi¢gdo ou do
inicio de utilizagdo.

§ 12 Durante a avaliagdo sera utilizado, no minimo, um lote do reagente em teste.

§ 29 Serdo testados os equipamentos e “software”, verificando se apresentam seguranca
em todo o processo.

§ 32 Serdo utilizadas amostras de sangue com resultados conhecidos e caracterizadas
laboratorialmente ou painéis comerciais.

§ 42 Para a aprovagdo dos conjuntos diagndsticos serdo avaliados:

| - a sensibilidade, que devera ter valor minimo de 100%, ndo sendo aceito nenhum falso
negativo; e

Il - a especificidade, que devera ser acima de 99%.

Curso de aperfeig iag ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

Controle de Qualidade Reagentes

m Controle antes da aquisicdo — Anexo VIl

§ 52 No momento da aquisi¢do ou inicio de utilizagcdo dos kits,
equipamentos ou “softwares”, os fornecedores apresentarao:

| - certificado de registro de produto e equipamento, quando aplicavel;

Il - plano continuado de capacitagdo tedrico-pratica de recursos
humanos; e

Il - plano de manutencgao corretiva, preventiva e de calibracdo para cada
equipamento em comodato.

§ 62 No momento do recebimento dos kits, equipamentos e “softwares”,
sera realizada, em cada lote e em cada remessa, inspe¢do com o
objetivo de verificar a conformidade com o solicitado antes da aquisicao
ou inicio da utilizagdo.
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Controle de Qualidade Reagentes

m Controle antes da aquisicao — Anexo VI

72 Na inspecdo de que trata o § 62 serdo avaliados:

| - os reagentes;

Il - aintegridade da embalagem;

Il - a bula;

IV - 0o nome dos reagentes;

V - as condigBes de acondicionamento e transporte;
VI -o lote; e

VIl - a validade.
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Controle de Qualidade Reagentes

m Controle lote a lote/remessa - Anexo VIII

§ 82 No controle de lotes e remessas serdo utilizadas
amostras com resultados conhecidos e caracterizados
laboratorialmente ou painéis comerciais.
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Controle de Qualidade Interno
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Por que utilizar o controle de qualidade interno???

Assegurar eficiéncia e
confiabilidade dos ensaios
laboratoriais

Garantir a
reprodutibilidade dos
ensaios

Verificar o status da calibragdo
dos equipamentos

Identificar falhas nos
processos laboratoriais
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Finalidade do CQl

b
Monitorar o desempenho
dos testes sorolégicos no

processo de rotina,
controlando todas as variaveis

do método laboratorial utilizado .
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Variaveis dos Métodos Laboratoriais

BN

i : . Qualidade dos
Equameptos. Qualidade dos p X
calibragdo insumos: troca
1 reagentes: i
desgaste, falta deterioragdo 1 L IeE,
de manutengdo deterioragdo
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CQ Interno

Baseia-se na utilizagdo de uma aliquota de soro ou plasma com
perfil sorolégico especifico para cada marcador sorolégico ou multi-

paramétrico. S3o amostras de doadores ou pacientes bem

caracterizadas, incluindo a realizagdo dos testes confirmatdrios.

Ml
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]
Caracteristicas do CQ Interno

Comerciais ou preparados no
laboratério

Devem ser utilizados em todas as
 rotinas/microplacas para avaliar
cada metodologia utilizada

CQ Interno

Seus resultados podem variar de
alacordo com os diferentes lotes dos|
reagentes
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Principio do Uso do CQ Interno

O CQl é processado juntamente com os controles do fabricante e
com as amostras da rotina, permitindo  verificar se o teste
laboratorial foi executado em condi¢Ges satisfatérias. Serve para
validar as rotinas, juntamente com os controles do fabricante.
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Amostras do CQ Interno
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Implantacao do CQl na Rotina Didria

Verificagdo inicial da
reatividade

Caracterizagao do CQl

Construgdo do gréfico de
controle

Analise de resultados e agdes
em caso de ndo conformidades
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Definicao dos Valores das Amostras do CQ Interno

Controles Positivos Faixa recomendada: 1,5 - 4,5

Resultados

Analisadas

. do Cal o
juntamente Comparagdo
Amostras plotados e e
com as A com os limites
controle graficos ou S
amostras da . aceitaveis
. planilhas de
rotina
controle
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Verificacao Inicial da Reatividade

CQI DE Mdltipla Reatividade - Verificacdo Inicial

Lote

Para uso da
PANEL

'0BS.: Pam metndos de kiU WsUE, no campo Irformaro
Mo Reagents & 0 Thio.

3
HEEHERHESHEEHER

1ah.
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Caracteriza¢ao do CQ Interno

anti-HCV
Determinagdes Do co noj/co
1 2,222 0.750 3,0
2 2,000 0,750 2,7
3 2,210 0,750 2,9
4 2,200 0,750 2,0
3 2,067 0,750 2,8
6 2,299 0,793 2,9
7 2,301 0,703 2,0
8 2,300 0,793 29
> i g;z; :2 CV (%) = D. Padrao x 100 Media
11 2,600 0,820 3,2
12 2,600 0,820 3,3
13 2,710 0.820 3,3
14 2,700 0,820 3,3
15 2,676 0.820 3,3
16 2,400 0,761 3,2
17 2,455 0,761 3,2
18 2,388 0,761 a1
190 2,480 0,761 3,3
20 2,344 0,761 3,1

Média 3,1
D.Padrio 0,188435 Excelente
cv % 6,16 +
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Caracterizagao do CQ Interno

anti-HCWV

Determ inagdes Do Cco DoOojJjCO
1 2,222 a.750 3,0
2 2,000 a.750 2.7
3 2,210 0.750 2.9
4 2,200 0.750 2.9
9 2,087 Q. 750 2.8
6 2,299 0,793 2.9
T 2,301 0,793 2.9
. 5222 g;:i §z CV (%) = D. Padrio x 100 Media
10 2.400 0.793 3.0
11 2.600 a.820 3.2
12 2,699 0,820 3,3
13 2,710 0,820 3,3
14 2,700 0,820 3,3
135 2,676 0.820 3.3
16 2,400 0,761 3,2
17 2,455 0,761 3,2
18 2,388 0,761 3,1
19 2,480 0,761 3,3

Meéedia 3,1

D. Padrio 0,18845

CV % 6,16 -
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Construcao do Grafico de Controle
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Precisao e Exatidao

PRECISO E EXATO IMPRECISO E INEXATO PRECISO E INEXATO

REPETITIVIDADE (mesma corrida)

Curso de aperfei triagem lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

Conceitos de Estatistica

Tendéncia central
v e YV - — de distribuicao.
Media (X) X =0xn/n Esta relacionada
com a exatiddo

Desvio Padrio () s+ Jz_(nxn1'X)2

Coeficiente de JE— i 5
REPRODUTIBILIDADE (diferentes corridas analiticas) L CV=(s/x)100 Desvio padraO' expresso
Variagéo como % da Média
(CV) % Desvio padréo relativo
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Uso Diario do CQl -EIA

PO m
SANGUE E HEMODERIVADOS

Blk

>
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Soros controle

288000

Soros controle
Interno CQl

L LA )
00000000
090000000

00000000
SET988800

0606000

@ - JRTTY

]
*
i

Uso Diario do CQl

Utilizar controles internos em turnos, rotinas, etc
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Curva de Gauss e Grafico de Levey-Jennings

Construcao do Grafico de Levey-Jennings

Serve para reportar os valores sucessivos de controle

Cada ponto = D.O / CO
Limites de decisdo:+ 1 DP, + 2DP e + 3DP

i + 3DP + 3DP
v 20p +2DP
+ 1DP
+ 10p - Média
| _Media -1DP
g - 2DP
& ..—=1pp -3DP

-2DP

\_ 3 - 3DP
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Grafico de Levey - Jennings

5,0
45
40
35
3,0

ANALISE DO CONTROLE DE QUALIDADE
INTERNO

15 -

1,0 !
05 !
0,0 |

0 \ 5 10 18 20 25

DO/CO

Média + 3Dp 4,5
Media + 2Dp 41
Média + 1Dp 3,7

Média 3,4
Média - 1Dp 3,0
Média - 2Dp 2,6
Média - 3Dp 22
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Regras de Alerta

Alerta 1,4 : E violada se o CQI excede a
Média + 2DP

+3DP
+2DP
+ 1DP
Média
-1DP
- 2DP
-3DP

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

|
Regras de Alerta

Alert? 2 2DP : Detecta erros sistematicos e ocorre
violagdo quando 2 valores consecutivos do CQI excedem a
media + 2DP

+3DP =
+2DF
+1DP
Média
-1DP
-2DP -
-3DP
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. __________________________________________________________________________________|]
Regras de Alerta

Alerta 4 1pp : E violada se 4 valores consecutivos do CQl
excedem a média +2DP

+ 3DP
+2DP
+1DP
Media
-1DP
-2DP
-3DP
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|
Regras Mandatorias

Mandatoria 13,DP . E violada quando o valor
do CQI excede a Média + 3DP

+ 3DP
+ 2DP
+ 1DP

Média
-1DP
-2DP
-3DP
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Regras Mandatorias

Mandatoria) Rasp : E aplicada apenas
quando o CQI é testado em duplicata. A regra

¢ violada quando a diferenca entre as
duplicatas excede 4DP

+ 3DF
+ 2DF
+1DP
Média
-1DP
-2DP
-3DP
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Regras Mandatoérias

Mandatoria 10x @ E violada quando pelo
menos 10 valores consecutivos do CQI estao
do mesmo lado da média

+3DP

+2DP T —0

+1Dp O : o —=
Media S S

-1DP

-2DP

-3DP

]
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Ac¢oes decorrentes da violagao das regras de Westgard

ACEITAR O ENSAIO
Somente se uma Regra de Alerta é violada

REJEITAR O ENSAIO
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Liberacao dos Resultados do CQ Interno

Colocar no grafico os dados obtidos para a amostra controle

. . +3do
° +2dp
E & +1dp.
2
Fe
& .
a
i * -1dp
a
v L} =3dp.

1234567891011121314151617 181920

Corridas analiticas
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Erros sistematicos

et

Tendéncias: deterioragdo do calibrador, reagentes ou equipamento com defeito

Dispersdo: temperatura diferente da recomendada, tempo diferente do indicado
para repouso ou incubagdo, comprimento de onda diferente do recomendado,
pipetagem inexata, falta de homogeneizagado, equipamentos operando
incorretamente, material sujo, temperatura incorreta.

Mudangas; concentragdo do controle diferente da anterior, sensibilidade de
reagente diferente da anterior, temperatura diferente da recomendada, tempo
diferente do indicado para repouso ou incubagdo, comprimento de onda
diferente do recomendado

Mudangas

Curso de aperfei triagem lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos
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Erros Randomicos

Erros randdmicos criam uma dispersdo caracteristica dos resultados.
Podem ser diminuidos através de treinamento supervisdo e adog¢do de

POP (padronizagdo).

Média |
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Gerenciamento do CQl

Controle Interno - CQ]

40

3,5

3,0

25

2,0

DO/CO

—————— - —_— —— - —_—

0.0

0 1 2 3 4 5 6 7 & 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 3|
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Gerenciamento do CQl

Controle Interno - CQl

29
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Corridas
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Gerenciamento do CQl
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Gerenciamento do CQl

Controle Interno -
-_— 4,0
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Gerenciamento do €CQ Comportamento dos CQl nas Mudangas de Lotes
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Controle de Qualidade Externo

Curso de aperfei triagem lab

ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgéos

Provedores do Controle de Qualidade Externo

Programa

i Nacional de

... Controle de

®° b Qualidade
AEQ e

Programa de

Avaliacao
Externa da
Qualidade - AEQ

Control Lai/
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Avaliagoes Externas da Qualidade

Realizada através da participacdo ensaios de proficiéncia

Controlar o desempenho de todos os materiais, equipamentos e métodos
analiticos.

Alertar os problemas relacionados as liberagdes de resultados nao
conformes, e identificar a necessidade de agdes corretivas

Identificar ndo conformidades e realizar agdes para melhorias.
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Utilizacao do CQE

 RECEBER
AMOSTRAS
IDENTIFICAR
[ REALIZAR TESTES
LABORATORIAIS

P ENVIAR RESULTADOS

" RECEBER 05
RESULTADOS E ANALISAR

DIVULGAR PARA A
EQUIPE
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Possiveis Erros

» ldentificagdo amostra.

» Diluicdo — execugdo e calculos.

» Calibra¢do — ausente ou inadequada.

> Interpretacdo de resultados.

» Treinamento inadequado.

> Transcri¢do incorreta de resultado.

> Sensibilidade e especificidade de kits soroldgicos.
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Problemas operacionais

Qualidade dos materiais e reagentes

Qualidade da dgua reagente

Desempenho dos equipamentos
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Janela diagndstica!ll

» Periodo entre o inicio da infeccdo e a
positividade dos testes laboratoriais.

> Varia de acordo com a técnica laboratorial e 0
agente a ser pesquisado.
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Risco de transmissao de agentes pela transfusao

Associado ao numero de casos da doenga na populagao
de doadores de sangue;

Depende do tipo de hemocomponente transfundido:
plasma> crioprecipitado> concentrado de plaquetas>
concentrado de hemacias;

Estara associado as caracteristicas bioldgicas do receptor
(ex. vacinacdo) e a carga do agente infeccioso do
doador.

Depende também do tipo de agente infeccioso.




Janela Diagndstica
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Conclusao

Todos os esforgos sdo realizados para impedir a
transmissdo de agentes infecciosos pelo sangue
transfundido.

Existe ainda o risco residual de transmissao de doencas
infecciosas que vai depender de varios fatores.

A prevencao de doencgas depende da triagem clinica do
doador e da seguranca e qualidade dos testes
laboratoriais.
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Mulher é infectada pelo HIV em transfuséo
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