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1. OBIETIVO

Fornecer as informacdes necessarias para a realizacdo de coagulograma no Servico
de Hematologia da Unidade de Andlises Clinicas e Anatomia Patoldgica (UACAP) do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM).

2. DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

2.1. Calibragao dos Aparelhos

° Periodicidade:

v Realizado nas manutengdes preventivas ou quando solicitado pelo setor técnico devido
a ndo conformidades do controle interno de qualidade.

v O reagente é pré-calibrado pelo fabricante. A realizacdo da curva de calibracdo é

necessaria sempre que houver a modificacdo do lote do reagente em uso, ou quando os
controles estiverem fora do esperado, onde a calibracdo serd validada para todo o lote.

. Técnica de calibracao:

v Disponivel no Manual do Equipamento (acessivel internamente a equipe da UACAP), no
item Inicio de uma Calibracdo em modo pré-calibrado.

2.2 Identificacdao das amostras

Apds o cadastro do paciente no software InfoLAB (LIGA Sistemas de Informatica
Ltda), é gerada a etiqueta com cddigo de barras que é adicionada no tubo primério no
momento da realizacdo da coleta.

2.3 Triagem

O material coletado é triado em qualquer terminal do laboratdrio e encaminhado
aos aparelhos (Sta R Max — Aparelho 1 ou 2) para serem processadas e enviadas todas as
informacgdes do paciente para a interface.

2.4 Procedimento

Inicialmente é realizada a manutencao diaria dos aparelhos Sta R Max (aparelho 1 e
2), conforme Manual de Utilizacdo e o Guia de Manutengdes Diarias, disponiveis a todos os
funcionarios do UACAP.

Posteriormente, os controles sdo passados e avaliados e, se adequados, sao
aprovados. Caso algum controle nao esteja adequado e de acordo com as regras de Westgard,
seguir os procedimentos descritos anteriormente no item controle interno de qualidade.

2.5 Preparagao das amostras

° Amostras de paciente: as amostras serdo entregues no servico de hematologia (bancada
de registro de material) da UACAP, provenientes do ambulatério e de pacientes internados.
Avalid-las quanto a identificacdo, posi¢cdo do rétulo, volume, codgulos e microcoagulos.

. Amostras mal identificadas devem retornar ao setor administrativo.

° Amostras com pouco volume devem ser tratadas individualmente e seus resultados
avaliados.

° Amostras coaguladas serdo rejeitadas incondicionalmente, devendo o auxiliar de

laboratério providenciar sua nova colheita conforme rotina preconizada.
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2.6  Corrida das amostras

° Colocar as amostras previamente identificadas e numeradas e proceder conforme item
Carregamento das Amostras, constante do Manual do Equipamento (disponivel internamente a
equipe da UACAP). Utilizar-se do equipamento de automacao previamente liberado para uso.

° Amostras com a solicitagdo de urgéncia, quando personalizadas, devem ter tratamento
prioritario: passar a amostra no equipamento de automagdo e o resultado diretamente ao
funcionario que trouxe a amostra para triagem, se necessario utilizar o modo manual.

2.7 Resultados

Os resultados obtidos das amostras processadas nos aparelhos R Max serdo
interfaceadas automaticamente aos monitores do Sistema Infolab, onde serdo conferidos e
Liberados.

2.8 Unidades
Os resultados dos exames realizados no Compact sdo expressos em Unidades
Internacionais (Ul) padronizadas pelo Comité Internacional de Padronizagao.

. TAP (Tempo de Atividade da Protrombina): segundos, % e INR;

. TTPA (Tempo de Tromboplastina Parcial Ativad): segundos e Rela¢do Paciente/Controle;
o Fibrinogénio (Fib.): mg/dL;

. D-Dimero: ng/mL.

2.9 Critérios de aceitagao

° Resultados cujas amostras foram preparadas rigorosamente dentro das condi¢des
estabelecidas.

° Resultados dentro dos limites de normalidade, triagem e sem nenhum alarme dos
equipamentos de automacao sao conferidos e posteriormente liberadas via interfaceamento.

° Resultados fora dos limites normais de triagem ou com alarmes dos equipamentos de
automacdo devem ser liberados apds processamento e confirmacao de resultados.

° Resultados dentro de valores criticos (TAP e/ou TTPA = incoaguldveis) devem ser

liberados apds confirmacao e realizacdo de contato com o médico solicitante, se possivel. Caso
ndo se consiga contato com o médico solicitante (exames ambulatoriais), ligar para o paciente e
orienta-lo a procurar o médico o mais rapido possivel.

2.10 Metodologia

Os analisadores incorporam o Sistema de Deteccdo Baseado na Viscosidade
(metodologia mecanica para ensaios coagulométricos — TAP, TTPA e Fibrinogénio) pelo método
Balls (padrdo ouro) ndo sofre interferéncia de amostras lipémicas, hemolisadas e ictéricas - HIL),
e Otica (cromogénica e turbidimétrica — para D-Dimero), garantindo resultados confidveis
mesmo com coloracdo das amostras (HIL), que pode afetar testes cromogénicos e
imunoturbidimétricos; e o potencial adicional de impacto bioldgico da hemdlise em ensaios de
coagulacao

2.11 Linearidade
o TAP: até 120 segundos
o TTPA: até 150 segundos
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. Fibrinogénio: 1.200 mg/dL

° D-Dimero: 20.000 ng/mL.

Observagao: amostras cujos parametros ultrapassarem os limites de linearidade devem ser
analisadas novamente.

2.12 Limitagdes do método

2.12.1 Interferentes ligados a amostra

o Excesso ou falta de anticoagulante (Citrato de Sodio).

. Amostra com volume inadequado: a relacdo deverd sempre ser de 9 partes de sangue
para 1 parte de anticoagulante Citrato de Sédio.

. Sangue anticoagulado com qualquer outro anticoagulante.

. Amostra coagulada: rejei¢do incondicional dos resultados - providenciar nova colheita
de material.

. Erro na centrifugacdo da amostra.

2.12.2 Interferentes ligados ao equipamento de automacgao

. Falha na aspiracdo da amostra: resultados sempre com alarme. Repetir o exame.

. Entupimento na agulha de aspiragdao de amostra ou em qualquer outra parte do
aparelho R Max: proceder conforme instrugdes contidas no Manual do Aparelho, disponivel a
todos os funciondrios da UACAP no Setor de Hematologia. Repetir o exame.

2.13. Interpretacao dos resultados

Exame de auxilio diagndstico para doencas da coagulacdo e sistémicas. Ele pode
estar alterado simplesmente por um problema técnico, por doencas genéticas ou adquiridas
gue interferem na coagula¢dao, ou secundaria a medicamentos. O diagndstico é direcionado
pela histdria clinica associada a exames laboratoriais.

2.14 Manutengdes
Devem ser preventivas e corretivas:

° Preventivas: diaria, semanal e mensal.

v Vide Manual de Manuteng¢des do Usuario e Manual de Utilizagdo do Equipamento,
disponiveis a todos os funciondrios do UACAP.

. Corretivas: sdo realizadas em ambos os aparelhos, de acordo com a necessidade:

v Limpeza do sistema: quando houver entupimento ou encontrar-se com sujidade.

v Limpeza do coletor de amostra: quando houver acimulo de interferentes e sujidade.

Observacdo: todos os procedimentos relacionados a manutencdo e o correto funcionamento
dos aparelhos R MAX — STAGO, encontram-se no Manual de Utilizacdo do Equipamento,
disponivel a todos os funcionarios do UACAP.

2.15 Resultados
Os resultados do aparelho sdo interfaceados diretamente para o software Infolab -Vi.
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2.16 Protocolo de Emergéncia

Em situacoes de falhas criticas dos equipamentos, devem ser seguidos protocolos
especificos para garantir a continuidade do atendimento. Estes protocolos incluem a
transferéncia das amostras para equipamentos de reserva ou, se necessario, o
encaminhamento para laboratdrios de suporte. Além disso, deve ser estabelecido um canal de
comunicacdo rapido com as equipes técnicas para resolucdo de problemas em tempo habil,
evitando prejuizos ao fluxo laboratorial.

2.17. Aplicagoes clinicas

Exame laboratorial de rotina - o processo de coagulagdo ocorre através do
entrosamento entre substancias denominadas fatores da coagulagdo, compreendendo uma
etapa importante para manutencdao da hemostasia. Na avaliagdo da hemostasia sao utilizados
diversos exames laboratoriais. Alguns apresentam maior relevancia clinica, como o TAP, o TTPA,
o Fibrinogénio e o Dimero-D.

2.18 Gerenciamento de residuos

° Residuo: material bioldgico.

° Tratamento e destinacdo: disponivel no Plano de Gerenciamento de Residuos dos
Servicos de Saude (PGRSS) do HC-UFTM:
www.gov.br/hubrasil/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-uftm/documentos/planos-e-
programas/PL.HCUFTMSTHH.001GerenciamentodeResiduosdosServicosdeSaudeversao5.pdf

2.19 Biosseguranga

° Usar equipamento de protecdo individual (luvas, Oculos, entre outros). Fazer a
descontaminacdo de bancadas e equipamentos conforme as normas de biosseguranca
laboratorial:

https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/54521/9789275724170 por.pdf?sequence=1&

isAllowed=y

2.20 Disponibilidade

Este Procedimento Operacional Padrdo (POP) encontra-se disponivel nos
computadores da UACAP, no site do HC-UFTM — Pdginas de Documentos Institucionais e no
repositério do Gerenciador Eletrénico de Documentos (GED).
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ANEXO

1. Reconstituicdo de reagentes da linha STA®.

PASSO 1- REIDRATAGAO

PASSO 2 - ESTABILIZAGAO*

PASSO 3- AGITAGAO*™

Reidratar com o volume
correspondente de solvente
ou agua destilada a
temperatura ambiente

A temperatura ambiente
Tempo de estabilizagao: Ver
tabela a seguir

Agitar o frasco suavemente
para obter uma solucao
homogénea

ATENGCAO!

* STA®-C.K. Prese 5: o reagente deve ser mantido a bordo por mais 20 minutos antes da utilizacao.

** STA®-Néoplastine®R!STA®-Cephascreen®4-10: agitar o frasco vigorosamente ou Vértex (em velocidade
maxima: 3-5 seg) para obter uma suspensdo homogénea.
**%* STA®-ECA Il: misture vigorosamente girando os frascos de cabeca para baixo 10 vezes depois do

tempo de estabilizagao.

Liatest’FDP: misturar os reagentes por agitacao suave dos frascos sem criar bolhas.
Magnetos: Agitador Vermelho (Cat Nr 26674) / Agitador Branco (Cat Nr 27425)
Redutores: STA®-Mini Reducer (Cat Nr 00797) / STA@-Maxi Reducer (Cat Nr 00801) / STA@-Micro

Reducer (Cat Nr 00760)

Reconstituicdo de reagentes da linha STA'

Tempo de
Parametro Reagente Reconstitui¢do Estabilizacdo Estabilidade a
antes de bordo
carrear
STA™-Néoplastine” R 15** + Solvente  +barra 5 dias / Tampa +
STA®*-Néoplastine® CI & CI Blus L.
magnética branca Redutor
48 h / Tampa +
Redutor
STA®CephascreerP * 7 dias / Tampa +
Pronto para uso Redutor
10 dias / Tampa
+ Redutor
TTPA (APTT) | STM-PTT Automate 5 +5 ml H20 24 h / Tampa
+ Solvente + Dbarra 24 h no STA'&
STA®-C.K. Prese 5* magnética vermelha 30 minutos STA-Rt 48h no
STA Compact’ /
Tampa
STA®-Fib 2 +2 rnLH20 dias
Fibrinogénio STA®Fibrinogen 5 +5mL1-120 dias / Tampa
STA®-Liquid Fib Pronto para uso 10 dias / Tampa
+ Redutor
Tempo de SW-Thrombin 2 +2mL1-120 8h
Trombina STA®-Thrombin 10 +10 ml- H20 7 dias / Tampa
+ Redutor
Reptilase STA®ReptilaseA +2 mc H20 48 h
, SW-Liatest® D-Di . 15 dias /
D-Dimero STA"-Liatest' D-Di Plus Pronto para uso 15 minutos Tampa +
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Redutor
F!br!na & . SW-Liatest® FDP Pronto para uso 15 minutos 3 dias / Tampa +
Fibrinogénio Redutor
Fatores STA®Deficient II, V, VII, X .
Via Extrinseca | STA®ImmunoDef || +1rnlH20 30 minutos 8 horas
Tempo de

Estabilidade a

Parametro Reagente Reconstituicao Estabilizagcdo
bordo
antes de carrear
Fatores STA®-Deficient VIII, IX, XI, XII 4 horas
Via Intrinseca [STA® ImmunoDef VIII, IX, XI,|1 ml-1-120 30 minutos 8 horas
Xl
Trombina (frasco 1) +
STA®-Stach ro m AT Il (3 solvente (frasco 3) 60 minutos 7 dias / Tampa +
ou 6 rnlL) Substrato (frasco 2) + 3 Redutor
AT ou 6 ml1--12C)
Frasco 1 & 2+ 1 mL 1--
. 120 . 8 horas
Proteina C STN-Staclot Protein C |Veneno (frasco 1) + 3 ml-|30 minutos 21 dias / Tampa
STA®-Stachrom *Protein C  |1-120 60 minutos + Redutor
Substrato (frasco 2) + 6
ml- H20
Proteina S STA®- Staclot®*Protein S Frasco 1. 2 & 3+ 1 mL|60 minutos 4 horas
H20
STM-Liatest® Free ps 2 mL 32 horas
Proteina S|SW-Liatest® Free ps 6 mL Pronto para uso 15 minutos 5 dias / Tampa +
Livre Redutor
Frasco 1 +2 H2
APC-R STAS-Staclot® APC-R Frasco 4 & 5+ 1 ml- 1-/60 minutos 8 horas
120
STA®-Staclot>dRVV Screen |+ 5 mL H20 , 72 horas / Tampa
dRVV STA®-Staclot'dRW Confin |+ 2 mL H20 30minutos |, ¢ e dutor i
STA®-Liquid Anti-Xa Pronto para uso 30 minutos 7 dias / Tampa +
Anti-Xa Redutor
STA®-Staclot® Heparin 1 + 1 ml- H20 60 minutos 7 horas
Inibidores Frasco+ 3,5 mu 1-- '
Diretos de ST-ECA! I. 120 30 minutos 72 horas / Micro-
Trombina Frasco pronto para uso Redutor
Frasco +2 ml-H20
STA®-Stachrom " Antiplasmin |Plasmina (Frasco 1) +
solvente (Frasco 3) . 8 dias / Tampa +
Antiplasmina Substrato (Frasco 2) + 60 minutos Redutor
Plasminogénio 6mL 1-120
Mondémero STM Plasminogen |Frasco 1 & 2 + 3 rnL H20 |60 minutos 7 dias
Fibrina FM
Tempo de
Parametro Reagente Reconstituicao Estabilizacdo Estabilidade a
antes de bordo
carrear
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Pronto para uso 15 minutos 2 dias / Tampa +
Redutor
Frasco 1 pronto para uso - 15 dias Tampa +
Latex (Frasco 2) +|15 minutos Redutor
VWF STA®-Liatest*vVWF:Ag diluente (Frasco 3)
Pré- Frasco 1,3 & 4: + 1 mL
coagulante STN-Procoag-PPL H20 30 minutos 8 horas
Fosfolipidos Frasco 2: + 4 mL 1-120
STA®-Routine QC 2 mL +2ml-1-120 30 minutos 24 horas
STA®-System Control N+P +1ml-H20 30 minutos 8 horas
SW-Coag Control N+P +1ml-H20 30 minutos 8 horas
Control N+P +1ml-H20 30 minutos 8 horas
STA®-D-Di Control STA@-|Pronto para uso 15 minutos 72 horas / Micro-
FDP Control +1,5ml-1-120 30 minutos Redutor
STA®-FM Control +1mLH20 30 minutos 24 horas / Micro-
STN-Control LA 1+2 +1muH20 30 minutos Redutorr
STA®-Heparin Control +1mL1--120 30 minutos 8 horas
Controles SW-HBPM Control +1mLH20 30 minutos 4 horas
STA®-Quality HNF +1ml-H20 30 minutos 4 horas
SW-Quality HBPM +1rnLH20 +1 30 minutos 4 horas
STA®-Fondaparinux Control |mL H20 ml- 30 minutos 4 horas
STM-Rivaroxaban Control H20 + 1 ml- 30 minutos 4 horas
STA®-Apixaban Control H20 30 minutos 8 horas
STA®-Dabi atran Control +1ml-H20 8 horas
8 horas
8 horas / Micro-
Redutor
Tempo de
o T Estabilizagdo Estabilidade a
Parametro Reagente Reconstituicao
antes de bordo
carrear
STA®-Unicalibrator 4 horas
STA®-FM Calibrator 4 horas
STM-FDP Calibrator 4 horas
STA®-Hepanorm® H 4 horas
STA®-HepanorrrP LMWH 4 horas
STA®-CalibratorLMWH 4 horas
Calibrador STA®-Multi Hep Calibrator +1rnLH20 30 minutos 4 horas
STM-VWEF Calibrator 4 horas
STA®-Fondaparinux Calibrator 4 horas
STA@-Rivaroxaban Calibrator 8 horas
STA®-Apixaban Calibrator 4 horas
STA®-Dabigatran Calibrator 8 horas / Micro-
Redutor
Outros STA®-Owren-Koller Pronto para uso 30 minutos 72 horas / Sem
Reagentes 0.025 M Tampa
Solugado .
LavaZem SW-Desorb U Pronto para uso NA > dias / Tampa +
. Redutor
Especial
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