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Curso de aperfei iag lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Tipagem ABO/RhD
RESOLUCAO - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

“Paragrafo unico. Nos protocolos do servico de hemoterapia, devem constar
outros testes realizados nas amostras de sangue dos doadores, tais como
fenotipagem para outros antigenos de sistemas eritrocitarios adicionais,
testes de hemolisina, investigagdo de subgrupos de A1 e B e a identificagédo
de anticorpos irregulares”
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Tipagem ABO

RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014
“Art. 83. Para a tipagem ABO, é obrigatéria a realizagédo de provas direta e
reversa.”

Portaria 158 , 04 de fevereiro de 2016

Art. 119. A tipagem ABO sera realizada testando-se as hemacias com reagentes
anti-A, anti-B e anti-AB, sendo que, no caso de serem usados antissoros
monoclonais, a utilizagdo do soro anti-AB nao é obrigatoria.

§ 1° A tipagem reversa deve ser sempre realizada, testandose o soro ou plasma
de amostra da doagéo com suspensdes de hemacias conhecidas A1 e B e,
opcionalmente, A2 e O

1. Exames de qualificacdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Tipagem ABO

Antigeno A Antigeno B
Tipo sanguineo A Tipo sanguineo B
Antigeno AB Sem antigenos

Tipo sanguineo AB Tipo sanguineo O
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdao de doadores de sangue:
» Anticorpos ABO

* Formagéo dos Acs a partir do nascimento
— Naturais e regulares
- Apartir de 03-06 meses de idade
- Produgdo maxima 05-10 anos
- Apo6s 65 anos tituos Acs diminuem
- Reagem prefeencialmente a T.A. (grande amplitude térmica).
- IgMe IgG

- Ativam complemento

Curso de aperfei iag lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Anticorpos ABO

— Reagdes hemoliticas

— DHPN (geralmente branda)

1ab
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Anticorpos ABO subgrupos

Fenodtipos Al e A2

v’ Diferencas quantitativas:
Fendtipo Al possui cerca de 1.000000 sitios antigénicos
Fenotpo A2 possui cerca de 300.000 sitios antigénicos

v Diferengas qualitativas (transferase A, ndo consegue ligar carboidratos nas
cadeias H ramificadas )

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

triagem lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e 6rgdos

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdao de doadores de sangue:

Curso de aperfei

g ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Tipagem ABO » Tipagem ABO
» Metodologia/ tubo »Metodologia/ gel
1 Anti-A l e Gel
Monoclonal Monoclonal 1
forside and ube est v o - 1 J
E (Id-n*: 10291)  Cellline: G112 e - - v | 4
Cell line: A5 :;‘:: - i - _.EM ‘ Pm ctl | Ay B
.?::jﬁ % Direta Reversa
o : W (1 O L I e B
i e ; = i
Anti-A 9113D10 Azul Azul Patenteado
Anti-B 9621A8 Amarelo Tartrazina Hemacias prova
reserva
Curso de aperfeig i lab.

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

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Tipagem ABO
» Metodologia microplaca

Anti-AB

Anti-B  ———

Anti-A —) |
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1. Exames de qualificacdo de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Tipagem RhD

v'RDC N° 34

Art. 84. “O controle da tipagem RhD deve
ser sempre efetuado em paralelo,

utilizando-se soro-controle do mesmo
fabricante.”

T R | Resultado invalido
- 0 RhD Positivo
0 0 Determinar D fraco

TELELAB, Testes pré-transfusionais, Ministério da Satide, 2001
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Tipagem RhD
» Reagentes e métodos utilizados

Tubo: anti- D blend Tubo: anti- D salino
Ig6 + IgM Ig6 IgM

RDC34...” No caso de utilizagdo de
antissoros anti-D produzidos em meio
salino, sem interferentes proteicos, o uso
do soro-controle na reagao ¢ dispensavel

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

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» RhD fraco

D fraco : apresenta o
antigeno D completo mas
em menor numero

D Parcial: Eum Ag
incompleto, pois ndo
apresenta todos os epitopos

D Parcial D negativo

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

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Pesquisa de D fraco
» Analisar o clone utilizado

1gG 9 +

ESD-1
MS-26 18G 3/9 +
175-2 IgM 6/7 =
MS-21 IgM 7/7 -
LDM3 IgM 6/7 =
1H28 IgM 6/7 =
RUM1 IgM 6/7 =
LDM1 1gM 6/7 =

Fonte: Imelda Bromilow, 2007
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1. Exames de qualificacdo de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Pesquisa de D fraco
»Métodos

Tubo ) Microplaca

Todos devem utilizar a fase AGH
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Tipagem RhD (PO)

Portaria 158,
Art. 120. “...§ 8° Em doadores de sangue tipados como RhD negativo,

recomenda-se a pesquisa dos antigenos C (maiusculo) e E (mailsculo) e os
componentes sanguineos devem ser devidamente identificados.”
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Fenotipagem CeE

Pesquisa de D fraco negativo com pesquisa de CDE negativo:
- Auséncia dos antigenos D, Ce E.

Pesquisa de D fraco negativo com pesquisa de CDE positivo:
- Auséncia do antigeno D, presenca do antigeno C e/ou E

) ) D fraco neg. pesquisa de CDE positivo
Fenotipagem: D fraco neg. pesquisa de CDE neg. Presenca do Ag E
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1. Exames de qualificagdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Tipagem RhD (PO)

Art. 124. E recomendada a realizagdo da fenotipagem de antigenos
eritrocitarios dos sistemas Rh (D, C, c, E, e) e Kell (K1) nas amostras de
sangue de doadores, conforme as demandas do servigo de hemoterapia
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1. Exames de qualificacdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Fenotipar doadores de sangue, Por que?

Portaria 158.

“Para pacientes que ndo apresentam anticorpos antieritrocitarios que
estdo ou poderdo entrar em esquema de transfusdo croénica,
recomenda-se a utilizagdo de concentrado de hemacias fenotipadas
compativeis, principalmente para os sistemas mais imunogénicos (Rh,
Kell, Duffy, Kidd e MNS), sob avaliagdo médica.”

Tentativa de evitar aloimunizagéo!
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Curso de aperfei

1. Exames de qualificagao de doadores

Aloimunizagao

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

1. Exames de qualificagao de doadores

Aloimunizagao

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

1. Exames de qualificagao de doadores

*Aloimunizacao: Risco / freqiiéncia
v'2,6% - 8,4% receptores eventuais

v'+ 60% receptores cronicos

(CHARACHE et al, 1990; HEDDLE et al, 1995; REDMAN et al, 1996; ISSIT & ANSTEE, 1998; SCHONEWILLE et al, 2000;)
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1. Exames de qualificacdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» discrepancia ABO/RhD

PORTARIA 158
Art. 121§ 3° Qualquer discrepancia nos resultados das tipagens sanguineas de

que trata o "caput" sera resolvida antes de se rotular e liberar para uso os
componentes sanguineos produzidos.

RDC 34
Art. 83. .."Paragrafo unico. O servico de hemoterapia deve estabelecer

procedimentos para resolugdo das discrepancias na tipagem ABO direta e
reversa e tipagem RhD, comparando com resultados anteriores.”
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Discrepancia ABO
» Principais causas

Natureza técnica Natureza técnica:
Uso incorreto de reagentes
Erro de interpretagdo e/ou transcrigédo de
resultados
Temperatura inadequada
Falha do reagente
Super ou sub-centrifugagao
Equipamentos descalibrados
Troca de amostras
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Discrepancia ABO
» Causa fitopatoldgicas

Causas da discrepancia Condigoes relacionadas

Ag(s) fracos ou deprimidos Sub. Grupos, leucemias,
Transfusdes néo iso grupos
linfomas e TMO

Ac(s) de fraca reagédo RN, idosos, Imunodeprimidos e
TMO
Rouleaux MM, geléia de Wharton, uso de
expansores plasmaticos
Alo- Ac(s) Alo-imunizagao
Poliaglutinagéo Infecgbes bacterianas
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Discrepancia: ABO

PAI: negativo
Prova direta Prova Reversa Lec.tlna
anti- A,
Anti-A Anti-B Hemdcia A, Hemdcia B .
2+ 0 2+ 4+

A weak com presenga de anti-A,

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

1. Exames de qualificacdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Discrepancia: ABO
PAI: negativo

Prova Direta Prova Reversa

Anti-A Anti-B Hemdcia A; Hemacia B
0 0 0 0

Prova Direta Prova Reversa
Técnica de reforgo 4°C po 15'
Anti-A Anti-B Hemdcia A, Hemdcia B Auto

0 0 2+ 2+ 0

Tipo O
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» discrepancia ABO

Anti-A Anti-B Anti-D  CRh RA1 RB I I
4+ 0 4+ 0 3+ 4+ 0 3+

TAI (Painel de hemdcias): Anti-M

Prova reversa com hemdcias selecionadas

Hemdcia A, (M-) Hemacia B(M-)
0 4+

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

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Discrepancia RhD

Anti-A  Anti-B  Anti-D Ct Rh RA1 RB
0 0 1+ 1+ 4+ A+

2+

Tipagem RhD invalida:

Doador: dissociagdo de auto anticorpos/ genotipagem RHD
Paciente: utilizar o anti- D salino

AntirDph RAL RB
salino 2+

0 0 0 NR 4+ 4+

Anti-A Anti-B

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

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Pesquisa de anticorpos irregulares

RDC 34/2014, Art. 82. Os testes imuno-hematoldgicos para qualificacdo do
doador devem ser realizados a cada doacdo, independentemente dos
resultados de doagdes anteriores, segundo critérios estabelecidos pelo
Ministério da Saude, sendo obrigatorios:

| - tipagem ABO;

Il - tipagem RhD; e

Il - pesquisa de anticorpos anti-eritrocitarios irregulares (PAl)..”

RDC, 34 “Art. 86. O hemocomponente cuja pesquisa de anticorpos
antieritrocitarios irregulares resultar positiva deve ser etiquetado como

tal.”

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

1. Exames de qualificacdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Métodos

Métodos utilizados:
Tubos

Gel

microplacas
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdao de doadores de sangue:

» Pesquisa de anticorpos irregulares

RDC 34, Atr. 82

“Paragrafo unico. Nos protocolos do servigo de hemoterapia, devem constar
outros testes realizados nas amostras de sangue dos doadores, tais como
fenotipagem para outros antigenos de sistemas eritrocitarios adicionais,
testes de hemolisina, investigagédo de subgrupos de A1 e B e a identificagao
de anticorpos irregulares.”

Curso de aperfei iag lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» ldentificagdo de anticorpos irregulares

Métodos: tubo, Gel e microplacas

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

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
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Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos
______________________________________________________________________________________|

1. Exames de qualificacdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
PAI: POSITIVO

Portaria 158.

Art 122...” As condigdes e situagbes nas quais os componentes de que trata o
§ 1° podem ser utilizados ficardo a critério do responsavel técnico de cada
local, sendo, porém, recomendavel que os componentes plasmaticos e os
concentrados de plaquetas nao sejam utilizados para transfusao.”
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Hemolisina

PORTARIA 158

Art. 123. “E recomendada a realizagdo do teste de hemolisina para
transfusdes de plaquetas ndo isogrupo utilizando-se um método qualitativo
com incubagao a 37°C (trinta e sete graus Celsius).

Paragrafo unico. Componentes sanguineos com resultados de hemodlise total
ou parcial devem ser evitados em transfusées néo isogrupo”.
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Hemolisina

Aglutinina: doadores com titulos de anticorpos A e B capazes de provocar
hemolise em transfusdes de componentes plasmaticos nao isogrupos.
(hemécias A, e B comerciais)

Hemolisina: doadores com anticorpos A e B que ficam complemento, capazes de
provocar hemolise em transfusdes de componentes plasmaticos ndo isogrupos.
(hemacias frescas sem anticoagulante)

RDC 34, “A produgéo e utilizacdo de reagentes produzidos no servico de
hemoterapia (in house) para realizagdo de testes imunohematologicos
dependera de autorizagédo expressa da Anvisa.”

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

1. Exames de qualificagdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Hemolisina
»Método utilizado: tubo ou microplaca
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Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgéos

1. Exames de qualificacdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Hemolisina
» Utilizar soro e hemacias Al e B sem anticoagulante

37°C 24 hs 30
22°C 24 hs 80
22°C 48 hs 40
22°C 72 hs 00
4°c 72 hs 920
4°C 2 semanas 60
-20°C 2 meses 60
-55°C 2 meses 60
-90°C 3 meses 100

Curso de Imunohematologia, Ministério da Salde, Secretaria Nacional me Assisténcia & Salide Departamento
Nacional de Programas de Saude Coordenagdo De Sangue e hemoderivados, 1992
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdao de doadores de sangue:

» Hemolisina

RODRIGUES, C. S. et al. como avaliar o potencial de risco de hemolise em
receptores de hemocomponentes que contenham plasma. Revista Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia, S3o Paulo, v. 29, p. 320, nov. 2007. Suplemento 3.

LANDIM, C.S. et al. Prophylactic strategies for acute hemolysis secondary to
plasma-incompatible platelet transfusions: correlation between qualitative
hemolysin test and isohemagglutinin titration. Revista Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia, S3o Paulo, v. 37, n. 4, p. 217-222, jul./ago. 2015.
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Hemolisina

b

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

1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:

» Pesquisa de HbS

RDC,34, “Art. 87. A investigacdo de hemoglobina S deve ser realizada
em todos os doadores de sangue, pelo menos na primeira doagéo.
Paragrafo Unico. Os hemocomponentes eritrocitarios de doadores com
presenca de hemoglobina S devem ser etiquetados como tal”.

Anemia falciforme: doencga hereditaria

Gene da beta hemogobina: (GAG>GTG), substituicdo acido glutdmico por um
valina na posigdo 6 produzindo uma hemoglobina anormal (S)
Portador da mutagédo em: homozigose: anemia falciforme (SS)

heterozigose: traco falciforme assintomaticos (S)

Manual e diagnostico e tratamento de Doengas Falciformes, Agencia Nacional de Vigilancia SanitariapBrasilia, 2001

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

1. Exames de qualificacdao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Pesquisa de HbS

RDC,34, Art. 87. Ainvestigagdo de hemoglobina S deve ser realizada em
todos os doadores de sangue, pelo menos na primeira doagéo.
Paragrafo unico. Os hemocomponentes eritrocitarios de doadores com
presenga de hemoglobina S devem ser etiquetados como tal.

Pesquisa de Hemoglobina S: principais métodos:
- Eletroforese de hemoglobina

- Solubilidade

- Gel

- Cromatografia liquida, etc
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdao de doadores de sangue:

» Pesquisa de HbS (técnica da solubilidade (tubo ou microplaca)
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Penteado, Flora Cristina Lobo, Amauri Antquera, Revista de Ciéncias Farméaceuticas, 22(2):239-249, 2001.
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1. Exames de qualificagao de doadores

Exames de qualificacdo de doadores de sangue:
» Pesquisa de HbS

RDC 34. Art. 73..."Paréagrafo Unico. Qualquer manipulagdo de reagentes ou outros
insumos inerentes ao procedimento metodoldgico deve ser realizada de acordo
com as recomendagdes dos fabricantes, mediante processo devidamente
validado, devendo estabelecer rétulo contendo, no minimo, identificagao
do procedimento, data do preparo, data de validade estabelecida e
profissional responsavel pelo procedimento.

b
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:
»Tipagem Rh D

RDC 34
...”IV - prova de compatibilidade, entre as hemdcias do doador e o soro ou plasma do
receptor.”
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:
»Tipagem Rh D

PORTARIA 158

..."Se a reacao for negativa para a presenca do antigeno RhD, recomenda-se a
realizagéo da pesquisa do antigeno D-fraco. *

..."Se a pesquisa de que trata o § 11 ndo for realizada, o paciente sera
considerado RhD negativo para fins transfusionais.”

RDC 34, Art. 128..."incluindo pesquisa de D "fraco...”

Portaria 158...”Quando a pesquisa de anticorpos antieritrocitarios irregulares
mostrar resultados positivos, recomenda-se a identificacdo da especificidade
do(s) anticorpo(s) detectado(s) para selegéo segura de concentrados de
hemacias fenotipados a serem transfundidos.
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:

..."Quando um receptor apresentar anticorpos antieritrocitarios irregulares
clinicamente significativos nos testes dispostos ...ou tiver antecedentes de
presenca de tais anticorpos, o sangue total ou concentrado de heméacias a
serem transfundidos serdo compativeis e ndo possuirdo os antigenos
correspondentes.”

RDC- 75 de 02/05/2016: (POP)
7.2.5. Doagbes autdlogas submetidas aos mesmos testes imuno-
hematolégicos ...realizados nas doagdes alogénicas.”
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2. Receptores de sangue

Exames de qualificacdao de doadores de sangue:

» Fenotipoagem estendida paciente aloimunizado

Poetaria 158, Art 178...

“Recomenda-se a realizagéo da fenotipagem para os antigenos eritrocitarios no
sangue do receptor, dos sistemas Rh (E, e, C, c), Kell (K), Duffy (Fya, Fyb), Kidd
(Jka, Jkb) e MNS (S, s), para pacientes aloimunizados contra antigenos
eritrocitarios ou que estdo ou poderdo entrar em esquema de transfusdo
cronica, com o objetivo de auxiliar a identificagdo de possiveis anticorpos
antieritrocitarios irregulares.”

Fonte: HEDDLE et al, 1995; REDMAN et al, 1996; SCHONEWILLE et al, 2006; SCHONEWILLE et al, 2000;
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:
» Transfuses de RN e criancas até 4 meses

RDC 34
-Tipagem ABO/RhD (n&o realiza a prova reversa)

-Tipagem RhD com controle Rh positivo, a tipagem Rh invalida, podera ser
definida com o anti-D salino.

-Caso nao tenha a amostra da mae, e se as hemacias selecionadas para
transfusdo néo forem do grupo O, sera investigada, investigar a presencga
de anti-A ou anti-B, com métodos que incluam uma fase de antiglobulina.
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:

» TransfusBes de RN e criancas até 4 meses

RSC, 34 Art. 140. O servigo de hemoterapia deve estabelecer protocolos, de acordo com as
determinagdes do Ministério da Saude...

Portaria 158. Transfusdo de neonatos e criangas com até 4 (quatro) meses de vida;
- Pesquisa de anticorpo irregulares
Utilizar preferencialmente soro da mae ou eluato do RN
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:
» Eluicdo

Processo que as células revertidas de anticorpos recebem tratamento que
promove a ruptura das ligacdes entre Ag x Ac.

O Ac ¢ liberado (eluato), onde esse pode ser testado com métodos da
rotina

Mecanismos:
Fisico: Eluigao por Calor, Por congelamento (ELUI)

Quimico: Eter, Cloroférmio, glicina acida
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:

» TransfusGes de RN e criancas até 4 meses

- Prova de compatibilidade
“... bolsas devem ser compatibilizadas com soro do neonato ou com
soro da sua mae.”

“§ 10. Se a pesquisa de anticorpos irregulares for negativa, ndo sera
necessario compatibilizar as hemacias para a primeira transfusao
nem para as transfusdes subsequentes dentro do periodo neonatal,
desde que as hemacias sejam do grupo "O".”
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:

» Amostras pos transfusional
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2. Receptores de sangue

Exames pré-transfusionais:

» Amostras pds transfusional
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:

» Controle de qualidade lote e remessa

E em conjunto de agdes técnicas para monitorar os requisitos da qualidade

RDC 34. Art. 107. O servico de hemoterapia deve realizar controles de
qualidade de cada lote e remessa dos reagentes e conjuntos diagnoésticos
antes da sua utilizagdo na rotina de trabalho, de acordo com o preconizado
pelo Ministério da Saude e as boas praticas vigentes, mantendo os registros
dos procedimentos executados, dos resultados, das ndo conformidades
e das agées corretivas e preventivas.
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:
» Como é feita?

Ocorre em 2 etapas:
- inspecéo visual
- investigacao laboratorial

Inspegdo visual:

- Analise das embalagens internas e
externas (disposto pela ANVISA)

- Analise da bula

- Analise do rétulo

- Analise visual do produto
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:
» Inspecdo laboratorial

Analisa:
Potencia do reagente: capacidade de reagir ou unir Ag ou o Ac

Especificidade: capacidade do Ac reagir especificamente apenas com o
antigeno especifico

A investigacao laboratorial é feita através de painéis de avaliagao para
cada reagente, montados a partir de soros e hemacias da rotina do
laboratério
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:

» Inspecdo laboratorial as hemacias reagentes Reversa Al e reversa B

Portaria 158 Especificacbes Frequéncia
Anexo VII

Potencia Testar hemdcias "A" (suspensdo a 3-5%) A cada lote
com plasma "B" e hemacias "B" (suspensdo a 3-5%) /remessa
com plasma "A".
A intensidade minima de aglutinagdo obtida para
qualificar o reagente de hemacias é de 2+. Ndo deve
ocorrer a formagdo de empilhamento ("rouleaux").

Especificidade Testar hemacias "A" e "B" cada lote
(suspens3o a 3-5%)com plasmas "AB". No deve haver ~ /remessa
aglutinagdo...
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:

» Inspecdo laboratorial do soro antiglobulina humana AGH

Anexo VII EspecificagOes

Potencia Realizar adsor¢do utilizando anti-D (soro/ plasma) ou anti-D A cada lote
policlonal com hemdcias. Testar a AGH realizando o teste de /remessa
antiglobulina direto (Coombs direto) com as hemadcias
sensibilizadas "O" RhD positivo (suspensdo a 3-5%). A
intensidade minima de aglutinagdo esperada é de 3+

Especificidade O antissoro ndo deve reagir com hemadcias que ndo estejam cada lote
sensibilizadas com anticorpos 1gG e/ou complemento. Testar a /remessa
AGH realizando o teste de antiglobulina direto (Coombs direto)
a cada lote/remessa com 3 hemdcias distintas (suspens3o a 3-
5%) ndo sensibilizadas. N3do deve haver aglutinagdo ou
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:
» Adsorgdo

Hemacia com Ag conhecido onde o anticorpo é adsorvido

hemdlise.
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Cartdes Hemdcias Reatividade
]
>C R, r 4+
H artdes R,r ar
3. Controle de qualidade > Inspegio laboratorial SRR . g
> Cartdes Gel (inspecdo diaria) >Lote / remessa = =
- 0
Volume de gel : O nivel do gel em todos os microtubos deve ser de 2/3. e 2
Volume do tampdo: o nivel do tampdo deve estar entre 1 a 2 mm acima do gel ou pérola Cartio CcEeK RR, 4
de vidro E i
L. - . . Cartdo de Liss/Coombs e Hemécia TDA + 34
Fechamento: lacre de aluminio sem perfuragdes ou irregularidades cartes para Teste direto da
AGH Hemacia com TDA - em tubo 0
Cortso antidie Ik(a+b+) >2+
Atencgdo: caso tenha ocorrido inversao do cartdo, observada pela diminui¢do do "*‘a" 2
y ~ . . . ~ . Ik(a+b+) >2+
nivel do tamp&o ou pela presenga de goticulas no interior da camara superior Cartio anti- b =
do microtubo, deve-se centrifugar os cartdes, em centrifuga apropriada para cotio by Fylarb?) > 1+
subsequente avaliagéo. s =
Cart3o anti- Fyb fvlazby) =2
Fy(b-)
MN 21+
Anti-M
NN
MN 22+
Anti-N
MM
Ss. 21+
Anti-S
S5
Ss. 21+
Anti-s
55 0
Di (a+b+) >0+
Anti- Di*
Di(a-)

Anti-P, Py >1+




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

3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:

» Painéis de amostras
» Critérios de sele¢do conservacdo/validade de amostras do painéis

_ Critérios de selegao Conservagao validade

Hemacias -Coleta < 7 dias Solugdo de conservagdo 3%,
-Positivas (homozigotas e 21 dias, refrigeradas 4°C +
heterozigotas) e negativas 2°C

-Reprodutibidade Trés ensaios com
diferentes antissoros de mesma
especificidade

Antissoros  N&do apresentar hemdlise imune, Um ano congelado -20°C
prozona, rouleaux
Resultados titulo com 3 ensaios com
diferentes hemacias

TELELAB, resolugdio de problemas nos testes pré-transfusionais e controle de qualidade, Ministério da Salide, 2001
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:

» Painéis de amostras
» Critérios de sele¢do conservacdo/validade de amostras do painéis

Solugdo de preservagao de Técnica de preservagao do
células plasma

Solugdo de Alsever modificado
In house (TELAB, 2001)

SolugBes comerciais

Congelamento do Plasma
(recalcificagdo)

Todos devem possuir protocolo de validagdo
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de interno:
Exemplo de amostras:

Soro ou plasma

hemidcias

Identificagdo das amostras para CQl:

- Produto

- Numero do lote

- Prazo de validade

- Armazenamento

- Responsavel / amostra cega (mesma utilizada pelo servico)
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3. Controle de qualidade
Controle de qualidade de interno:
Validacao

Portaria 158,

“Validagdo: demonstragdo por meio de documentacgdo e evidéncias objetivas em
que requisitos pré-definidos para procedimentos ou processos especificos

sdo consistentemente atendidos.”

*Definir plano de amostragem

*Estabelecer plano e procedimento experimental
*Determinar critérios de aceitagdo

*Atribuir responsabilidades

*Coletar dados do processo

*Compilar resultados

* Realizar analise estatistica dos dados

* Emitir conclusdo da Validagado
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:

» Painéis comerciais

Curso de aperfei iag lab ial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e drgéos

3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de reagentes:

» Reagentes com resultados insatisfatdrios:

- Possuir protocolo estabelecido de como tratar o problema:
- Repetir os testes;

- Bloquear o lote;

- Preencher planilha de reclamacgdo de reagentes;

- Verificar a qualificagdo do fornecedor, etc.
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de interno:
Controles didrios

Portaria 158

“Art. 128. Sera realizado, ainda, o controle de qualidade das técnicas empregadas,
utilizando-se sistematicamente e durante o procedimento técnico, controles
negativos e positivos para confirmar os resultados obtidos”
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade de interno:
Controles didrios

-Tipagem AB+ e uma O- reagentes de tipagem ABO direta

- PAI (positivo fraco 1+ e um negativo)

- C+ e C- para o teste de HbS

- Inspecionar diariamente o soro fisiolégico e reagentes de hemacias
- Hemécias A1 — Hemolisina (inspegao visual)

- Heméacias B — hemolisina (inspegao visual)

- Pesquisa CDE (trés células: rr, r'r, r'r)

- Controle do soro de Coombs (positivo e negativo)
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade externo:

» Exames de proficiéncia (AEQ, SBHH)

Objetivo:

- contribuir para a garantia da qualidade dos testes
- aumento da seguranga transfusional

- importante ferramenta para estabelecimento de ag¢des de vigilancia,
com acgdes educativas que possibilita aos Servigos publicos

- tratamento das nao conformidades
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3. Controle de qualidade

Controle de qualidade externo:
» Exames de proficiéncia (AEQ, SBHH)

- Orgtio que realiza uma avaliagdo global do funcionamento do servico
ou seja analisa o desempenho do laboratério (freinamento, reagentes,
procedimentos, equipamentos, etc.)
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