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Sifilis - um teste treponémico ou nao- treponémico
 Doenca de Chagas —um teste EIE ou QLM
e HTLVI/Il—um teste EIE ou QLM
* Hepatite B —trés testes — HBsAg + anti HBc + NAT
* Hepatite C - 2 testes — anti- HCV + NAT
* AIDS — 2 testes — anti HIV + NAT

 Malaria — deteccao do plasmddio ou de antigenos plasmodiais (zona endémica com transmissao
ativa).

e CMV —situagOes especificas. :| L ANVISA
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HBV — Janela dos testes

HBV DNA (PCR)
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HBV

NAT, Antigeno e Anticorpo FPS/HSP

Confirmar:

NAT individual

Teste de Neutralizacéo
Segundo teste para HBsAg
Segundo teste para Anti HBc

Segunda amostra repetir os 3 teste de
triagem + anti HBs
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HCV — Janela dos testes

\ ~— Anti-HCV
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HCV
NAT e Anticorpo FPS/HSP

= Anticorpo reagente

Janela imunolégica para HCV = zero
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egunda amostra repetir os 2 teste de
(NAT e anti HCV)
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Anti-HIV
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RNA HIV (plasma)

<€ z=rriigeno p24

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Dias

Infectividade tedrica Dia 0

RNA HIV indiv 11 dias |__ 5 dias—
Antigeno p24 HIV 16 dias—= — 11 dias
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NAT e Anticorpo FPS/HSP

Confirmar:
NAT individual
Segundo teste para HIV

Segunda amostra repetir os 2 teste de triagem
(NAT e anti HIV)
WB ou um segundo teste quando somente
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Porcentagem de Descarte - Sifilis
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Segundo teste para Sifilis + VDRL
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Confirmar:
Segundo teste para doenca de Chagas EIE ou QLM

2001 retirada HA — 2004 retirada do IFI :I L ANV'SA
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Hemovigilancia — ANVISA 2015

Capitulo I: Hemovigilancia do doador
Capitulo II: Eventos adversos do ciclo do sangue
Capitulo Ill: Hemovigilancia do receptor

Capitulo IV: Retrovigilancia



Organizacao

Capacidade e seguranca de garantir a rastreabilidade

e Soroteca / plasmateca
» Organizada
* Reqistro
* Principal documento

 Planilhas dos testes

« Estoque de hemocomponentes
« Plasma para realizar os testes.
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NotificacOes

« Vigilancia Sanitaria
 Vigilancia Epidemioldgica
« Médico do Paciente

e |ndustria de Hemoderivados e CGSH

Responsavel pela notificacdo tem que esta escrito
Gestéo de risco
Gestao da Qualidade
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Retrovigilancia

« Apartir da viragem laboratorial de doador de repeticao/esporadico
« Apartir da positividade de marcador em receptor de sangue

« A partir da identificacao pela industria de hemoderivados de positividade
de marcador em hemocomponente

« Anpartir do proprio doador (ligacao apos doacéo ou nova triagem clinica)
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ﬁ\ S Soreconversao /Viragem

Doador de repeticao ou esporadico

« Apresentou resultado reagente (positivo ou inconclusivo) no teste de triagem.
 Diferente da doacao anterior.

« Passo 1 - confirmar resultado da doacao reagente.

=, ANVISA
i "‘F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



N
AU Uc

Teste sorologico isolado reagente

outro teste diferente (marca, origem ou metodo)
- HIV
-+ HTLV
 HBsAg
- Anti— HBcC
- HCV

Teste NAT “detectavel” com teste soroldgico “reagente” ou “nao reagente”
nao € necessario a confirmacao do resultado
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A\ SIS
Porcentagem de Descarte — Hemoglobina S

Teste de solubilidade da hemoglobina “S”




Controle de Qualidade Sorologia e NAT

v' Pré — Qualificacao:

« As especificacdo técnica estao em conformidade com o solicitado
(kits/equipamentos/software);
Verificar as adequacoes dos registros - ANVISA
Equipamento- avaliar espaco fisico, rede elétrica, hidraulica, calibracéo;
Realizacao dos testes;

Registrar todo o procedimento (nome do fornecedor; material, analises
realizadas, especificacdes técnicas, etc.).



A\ SIS
Controle de Qualidade Sorologia e NAT
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Controle de Qualldade Sorologia e NAT

v Calibracao
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Controle de Qualidade Sorologia e NAT

v Participar do Controle de qualidade externo — teste de proficiéncia.

v' Controle de Qualidade Interno.



PDCA

— (Plan)
Objt o do laboraté
* Quantitativo de amostra

* Espaco
* Equipamentos

* Equipe



PDCA

Executar —(DO)

* Qualificacao do produto
* Aquisicao
* Instalacao,validacao e qualificacao dos equipamentos



PDCA

Verificacdao — (Check)
* Resultado foi o esperado?
* Rastreabilidade do processo em cada etapa

* Registro das pipetas

* Lista de verificacao manual ou digital
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PDCA

Acao — (Act)
* Escrever todos os procedimentos operacionais padrao
e Ajustar sempre que necessario 0 processo



Controle

Controle
* Registrar
* Dados estatisticos
* Indicadores
* Analise de desvio

Melhorias
* Observacao para oportunidades de melhoria dos processos



N\ AN
Nao conformidades

— Comprometeu o produto
— Nao comprometeu o produto
— Investigar a causa
— Propor acoes
— Verificar eficacia
— Implantacao das acoes



Melhoria

Monitorar todas as etapas dos processos

Equipe comprometida
Rotina e todo dia a mesma sempre
Motivacao



 Pacientes

Relacao clientes internos
* Producao
* Apoio



nancisalles@prosanque.sp.gov.br
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