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1. OBJETIVO

Validar os reagentes e as técnicas usadas diariamente, na rotina da Agéncia
Transfusional, verificando sua reatividade, a fim de garantir que os reagentes funcionem

devidamente e para verificar técnicas utilizadas.

2. MATERIAL

e Reagentes imunohematoldgicos;

e Controle de qualidade para uso com a técnica DG Gel ou técnica de tubos

convencionais;
e Placas DG Gel a serem testadas;

e Planilha;

e Aplicativo para registro de Controle de Qualidade Interno Didrio (CQl) — APPSHEET;

e (Caneta;

e Centrifuga;

e Pipetas automaticas;
e Tubos de acrilico;

e EPIs.

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

3.1. Preparagao das amostras do controle comercial

e Colocar EPlIs;

e Preparar aliquota do controle 1 e 2;

e |dentificar os tubos de aliquota com o nome do controle, lote, validade e data de inicio

de uso;

e Centrifugar as amostras ja identificadas;

3.2. Teste didrio (realizar antes da rotina)

e Registrar no aplicativo a marca, lote e validade dos reagentes, controle e placas

utilizados;
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Realizar tipagem sanguinea direta com as amostras 1 e 2 seguindo POP.UDE.005;

Realizar Prova Reversa e Coombs Indireto (PAI) com as amostras seguindo
POP.UDE.005;

Registrar resultados obtidos no campo CONTROLE DE PLACAS E REAGENTES do
aplicativo APPSHEET com data e assinatura do responsavel pela execuc¢ado do teste.

Cuidados Especiais:

Observar a(s) ndo conformidade (s) detectadas durante a rotina, tomar as medidas
corretivas, gerenciando resultados;

Inspecionar diariamente se os reagentes estdo Ndao Conforme (NC) ou apresentam
Hemoalise (H);

Preparar novas amostras como medida corretiva em caso de ndo conformidade e
repetir os testes.

4. PLANO DE CONTINGENCIA EM CASO DE FALHA OU AUSENCIA DO CONTROLE DE QUALIDADE

INTERNO

Em caso de falha, interrupg¢do ou auséncia temporaria das atividades do Controle de

Qualidade Interno (CQl) torna-se necessario estabelecer acGes imediatas e preventivas a serem
adotadas, garantindo a confiabilidade dos resultados e a continuidade das atividades, de forma
segura, na Agéncia Transfusional.

4.1. SituagOes de ativagao do plano de contingéncia:

Falha técnica nos equipamentos utilizados para controle de qualidade interno;
Falta de insumos ou reagentes necessarios para execucdo dos controles;
Ndo conformidades detectadas nos resultados dos controles internos;

Interrupcdo de energia elétrica ou sistemas informatizados que comprometam o
registro e monitoramento do CQl.

4.2. Agoes imediatas:

Suspender temporariamente as liberacdes de resultados até verificacdo da causa da
falha;

Registrar o ocorrido em programa utilizado para passagem de plantdo, a fim de
manter todos os colaboradores da unidade cientes;

Avaliar a extensdo do impacto, identificando quais exames/processos foram afetados;
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4.3. Medidas Corretivas e Alternativas:

Utilizar controles de qualidade externos (interlaboratoriais) enquanto o CQl estiver

inoperante;

Acionar laboratérios de referéncia para valida¢do de resultados suspeitos;

Realizar revalidacdo do sistema de controle de qualidade apds normalizacdo;

4.4. Registro de controle de qualidade interlaboratorial:

Para registro diario do controle de qualidade interlaboratorial utilizar planilha salva
em pasta ONE DRIVE, compartilhada na Agéncia Tranfusional, ITEM 18 — Controle de

Qualidade.
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