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-
CONTROLE DE QUALIDADE

Conjunto de atividades empregadas para monitorar e
avaliar os processos produtivos.
Controle de Qualidade é indispensavel ao programa de

garantia da qualidade, pois verifica se praticas criticas do

processo estdo sendo realizadas adequadamente com

resultados dentro de faixa aceitavel.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Programas de qualidade para area da Saude em nosso pais
merecem especial atencdo e constituem verdadeiro desafio

(nivel educacional x investimento)
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|
CONTROLE DE QUALIDADE DE HEMOCOMPONENTES
Segundo as legisla¢Oes vigentes:

“Técnicas e atividades operacionais utilizadas para monitorar o
cumprimento dos requisitos da qualidade especificados”
Anvisa RDC n2 34

“Os servicos de hemoterapia realizardo o controle de qualidade
sistematico de todos os tipos de componentes sanguineos que
produzirem.” '
Portaria n? 158
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]
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

¢ Areas envolvidas

= Pré Triagem dos candidatos a doagao

= (Coleta do sangue total
= Coleta por Aférese

" Processamento de Sangue

= Armazenamento de hemocomponentes
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]
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

O laboratério de controle de qualidade do
sangue e hemocomponentes visa garantir a
qualidade dos produtos finais obtidos no
processamento e fracionamento do sangue
total coletado, além de garantir a qualidade
dos insumos necessarios ao processamento.

O controle da qualidade tem o papel, além da
inspecao dos hemocomponentes produzidos,
contribuir com a melhoria dos processos,
corrigindo os defeitos logo

gue eles sejam detectados.
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FUNCOES DO LABORATORIO

O controle de qualidade de
hemocomponentes envolve uma
gama de ensaios cuja tendéncia de

crescimento é muito grande.

A cada dia surgem novas propostas
de melhoria na busca de
hemocomponentes com qualidade

visando o melhor para o paciente.
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L]
FATORES CRITICOS E RESPONSABILIDADES DO CONTROLE DE

QUALIDADE:

= Controle de qualidade dos insumos (lote a lote)
. Controle dos equipamentos

. Detectar e corrigir deficiéncias que possam comprometer a
gualidade do produto final

. Controle e rastreabilidade dos processos
=  Treinamento do pessoal técnico

= Validagbes

= Analise estatistica

=  Estudos de metodologias e ferramentas

= |nvestigacGes de ndao conformidades
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FATORES CRITICOS E RESPONSABILIDADES DO CONTROLE
DE QUALIDADE:

Avalia¢do dos insumos: - " v

® |nspe¢do de recebimento de
materiais: filtros de remocao de
leucdcitos, equipo de
transfusdo, bolsas de coleta e
transferéncia, solucdo salina,

insumos para realizacdo dos

testes de CQ, etc;
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FUNCOES DO LABORATORIO

Validagao de processos:

* E o estabelecimento de evidéncia documentada que forneca um
alto grau de seguranca de que um processo especifico produzira
consistentemente um produto, atendendo suas especificacées e
caracteristicas de qualidade (FDA, 1987)

= Elaboracdo e execugdo de protocolos de estudos para avaliagdo
qualificacdo e validacdo de novos processos, tecnologias e
equipamentos necessdrios para as areas envolvidas com o
controle da qualidade.
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FUNCOES DO LABORATORIO

= Qualificagdo e Calibragdo: Testes para
assegurar que o instrumento de
medida utilizado em um processo ou
procedimento, leva a resultados
corretos de medida dentro de limites

estabelecidos: Exemplos 3
= Espectrofotdmetro ‘

= pHmetro

= Contador automatico de
células

= Balancas

= Pipetas
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FUNCOES DO LABORATORIO

Etapas para a qualifica¢do e validagdo

Apds a qualificacdo de instalacdo de um equipamento:
Qualificagdes:

= (Qualificagdo de operagao:

= (Qualificacdo de desempenho

= Validacdo do processo
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. _____________________________________________________________________]

VALIDACOES
Validagao Prospectiva

= Executada antes da implantacdo do processo (protocolo de validacdo).
Se os resultados forem aceitaveis, o processo é satisfatorio

Validagdao Concorrente ou simultanea

= Geragdo de dados de validagdo ocorre simultaneamente com o
processo ja em atividade, porém ndo validado. Todos os processos
devem ser monitorados de forma mais abrangente possivel.

Retrospectiva

= Avalidagdo retrospectiva é um ato documentado, baseado na revisdo e
analise de registros histéricos, atestando que um sistema, operacao,
equipamento ou instrumento, ja em uso, satisfaz as especifica¢cdes
funcionais e expectativas de funcionamento.
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VALIDACOES

As validagGes dos processos de produgdo de hemocomponentes sao
realizadas:

= Quando é um processo novo, antes da rotina ser implementada;
= Quando desvios sdo verificados e precisam ser ajustados;

= Quando manutencgdes corretivas efetuadas implicam em partes
criticas do equipamento envolvido;
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VALIDACOES

Validagao centrifuga: Processamento e
Hemocomponentes modificados.

Validag¢ado aférese: validacdo dos
equipamentos, analises dos
hemocomponentes (plaquetas e
hemidcias)
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VALIDACAO DE CENTRIFUGA

As validacdes devem envolver os dois setores:

12 fase: programacgdo em conjunto (processamento e LCQ):
elaboracdo do protocolo, definicdo dos funcionarios responsaveis,
do n2 de amostras/dia que serdo analisadas, quarentena ou ndo do
hemocomponente.

22 fase: andlise dos resultados e verificacdao da necessidade ou ndo
de ajustes;

3 2 fase: Validacao concluida, o LCQ elabora o relatério com
resultados e encaminha ao Processamento.

42 fase: Finaliza a validacdo e realiza os treinamentos
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VALIDACOES

Cronograma de validagao

drea
Cronograma 2016
Processos Equipamentos Patiménio’ Série
dan | Fev | Mar | Abr | Mai | Jun dul Ago | Set | Out | Nov | Dez
Determinagéo de Fator Ville Fibrinogénio 1- Coagulameto Destny Plis 1H10824 ]
X
Avaliagao de pH 3-pHmero DMI10599 q
4- Campodock o1t )
Conexo estéril 5- Compodock Ll ]
16- Compodock 9488 )
- Seadora Terumo 4551 ]
18- Scadora Terumo. 4560 ]
Selagem
9 - Scladora Biosear 6613 ]
10- Seladora Bosealer 6607 ]
11 - HemaSat 6683 x
D 30 de Hematicrit
12- HemaSat B84 X
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VALIDACOES

Cronograma de valida¢ao

Homegenizagdo e agtacdo dos concentrados de SRRR—— - ]
laguetas
10- eaora e ma i
140- Seadora ol MK 1§
Selagem
1 v ol ML 1§
- v ol bt 1§
143- Sl i) I
Qbtengdo do plasma 4, Centga dencad Fanen DG 1
Control microbiogioo 5.t pemcbra mitioigea Dt X
6. 805 DV 12298 B040ats) :
Contle micobiolgeo 7. 6808 DV 1228960030285 :
8. 805 DV 12300 (6004075 !
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RELATORIO DE VALIDAGAO

io
|\J‘ do Protucaln #11:2016. Cédigo da Aren 125
[ fi TIPO DE VALIDACAD
i) Validacio Iniciul ) Revulidugiio (X ) Validugio Perisdica
B
PROCESSO AV ALIADO ]
Determinagdo o hemaicria:

IDENTIFIC

EQUIPAMENTO N BATRIMONIOSERIE
Centeifugs de wicrohematourito HemataStat 006683

Analisador hematoldgica Sysmex- X8 10007 007329

. INTRODUGAD/OBIETTVO

v HemataSTAT ¢ yum siste
“eligio a0 volume de plasi:

wlos vesmelly
¢ um piceda o

O ohjctivn & dererminar o hema
microhema

1 anostzas e contrales i ControlLab., wilizarda a centrifings de
i cou s [xixas de referéncia da bula

RESULTARO
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RELATORIO DE VALIDACAO

Relatorio de Validagao

Indexagha: Anexo 11 POP 31017

a diterersu percentaal

s valores il s oblidos das analises ¢ as médias cipuladas na bl

%~ tvalor média s bula— valor médio obtido nas andl sas)  valor awidiio d buls x 100

Falxas ohtidas ntruvés dus andlises

HomstaStat i1 {DMI 6683)

HHI-740 HHI-7a1 HHI-742
Media 202 371 23
Oesvia. o4 05 05

Sysmex Xs 10001

HHI-730 HHI781 HHI742
Media 301 381
Desvie 02 04 95

Fwixas de referéncia da buta da ControlLub

Hematastat 11
HHLTS0  HHI7A1  HHIL7AZ

Média 285 ECYS azs

intervalo 2502320 3403430 3508470

Porcentagem de desvios eatre as médias

(om 6ew3) 21 35 06
Sysmex 12 a5 13
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RELATORIO DE VALIDACAO

Relatério de Validagéo Data:

Indexagkor Anexo L1 - POP 001017 Pagina3 de 3

CRITERIO DE ACKITACAO

A diferenge de

ostras analisadas dove sor menor gue 1%,

_conerusio

____ REFERENCIAS |

F RESPONS ABILIDADES 7
Eiborado por: Assinators
Mae a Bariani 4
WG er e
Verifieado por: Assinatur Dua
il Regins M Taardenadur 1T = =
. & .00 23}l 1Y

Aprovila por:

1y Alfredn Mendrivie furior

\w!{ e Dt
I e3leslig
|
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PROCESSOS VALIDADOS

CP -- N2 plaquetas CP--pH
1,3E+11 7,60
128011
7,40
1,1E411 1L1E411
7,20
106411
9,1E410 9,4E410
9,0E410 7,00
80E+10 G 6,80
826410 8
7.06410 660
6.0E+10
6,40
5.06410
6,20
40E+10 N jan  fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
jan  fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
CP -- Volume
80
70
60 59
55
3
50
40
30
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PROCESSOS VALIDADOS

. 6li ', e
CH -- Hemolise (%) CH -- Hematécrito (%)
0,810 85
0710 .
0610
75
;
0,510 &
70 71
0410
65
0310
60
0210
176 179
161 0156
oato 4305126 z o 430,136 0142 55 4
0010 s0
jan  fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez jan  fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

CH -- Hemoglobina (g/ unid)
80
75
70
65 66 6
60
55
50
a5
40
35

30
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FUNCOES DO LABORATORIO

1. Os resultados das avaliagdes devem ser registrados
2.Estes resultados sdo analisados e monitorados

3. Quando estdo conformes e dentro do esperado,
continuam as rotinas

4. Quando os resultados estdao caminhando para desviar o
processo, agdes devem ser iniciadas
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FUNCOES DO LABORATORIO

Controle da Qualidade dos Hemocomponentes produzidos:

=  Concentrados de hemacias(CH);

=  CHfiltradas;

= CH lavadas;

= Concentrados de plaquetas obtidas de sangue total (CP);
=  Pool de concentrados de plaquetas

= CP obtidas por aférese;

=  Plasma fresco congelado;

= Crioprecipitados;

=  Granuldcitos;

= Qutros produtos de aférese;

... visando atender as especificacGes da Portaria 158, RDC N2 34
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PROCESSAMENTO X CONTROLE DE QUALIDADE

FAZER

CHECAR

PLANEJAR CORRIGIR

MELHORAR

Processo
continuo
de melhoria

Plane jamentd=

P D C A=APRIMORAMENTO CONTINUO
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FUNCOES DO LABORATORIO

INSPECAO VISUAL

Avaliagcdo das caracteristicas do componente:

= qualidade do produto (avaliacdo laboratorial)
= caracteristicas durante armazenamento

= viabilidade das células (“in vivo”)

Esterilidade do produto (controle microbiolégico)
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CONTROLE DE QUALIDADE DE SANGUE TOTAL

= Na inspecdo visual das bolsas
devem ser avaliados:

= Lipemia do sobrenadante
= Presenca de coagulos

= Alteracdo de cor

= Presencga de vazamento

= Sangue total especificacdes:

Volume =450 + 45mL (+ Anticoagulante)
Hb maior que 45 g
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CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS

= Hemocomponente obtido a
partir de uma unidade de
sangue total através da remocao
de parte do plasma por meio de
centrifugacao ou sedimentacao.
O concentrado de hemdcias
pode sofrer modificagbes para
melhor atender as indicacdes de
transfusdo

= Constituido de hemacias,
plasma, leucdcitos e plaquetas

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

|
AMOSTRAGEM

= Aleatoriamente separar as unidades a serem avaliadas na
camara frigorifica.

= Devem ser avaliadas durante todo o armazenamento
(todos os locais de coleta)

= |deal no minimo 03 avalia¢cGes durante o periodo.

* Homogeneizar pelo menos 3 x a bolsa de concentrado de
hemacias, coletar as amostras e proceder com os testes.
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]
ANALISE VISUAL

1al

= QObservar a presenca de
agregados e microagregados,

= QObservar coloracao do
hemocomponente,

= Presenca de substancias
estranhas,

= Presenca de lipemia e
hemdlise
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L]
PARAMETROS ANALISADOS

= Hematdcrito

= Concentracdo de leucécitos
= Hemoglobina total

= Grau de hemdlise

= Microbiolégico

= (Hemoglobina livre)

= (Potassio)

= (Volume)

(Glicose)

(pH)




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

CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS

- % Iy
i

4 /I 100 gy

Amostragem em sistema fechado — conexdo estéril
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DETERMINAGAO DE VOLUME (mL)

Densidade = Massa
Volume

V(mL) = m(g) / d(g/mL)

Densidade =d
Massa =m
Volume =V

Sangue total — 1,053
Plasma —1,026

Plaquetas — 1,030
Hemacias — 1,060 a 1,100
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DETERMINAGAO DO HEMATOCRITO (%)

= 9% de células vermelhas em relagdo ao plasma
= Métodos:

= Contador eletrénico

= Microcentrifuga para hematécrito
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DETERMINAGAO DE HEMOGLOBINA TOTAL

METODOS: r
Contador eletrénico

Método espectrofotométrico
Hemocue HB

Determinacdo de hemoglobina na unidade

HbT(g/unid) = [HbT(g/dL) .vol(mL)] / 100
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|
DETERMINACAO DE HEMOGLOBINA LIVRE (g/ dL)

Hemoglobina remanescente no plasma sobrenadante (coloragdo
avermelhada ao plasma)

Método:

Espectrofotométrico

Coleta amostra:

Apds centrifugagao da amostra de CH, separar o plasma residual, retirando
cuidadosamente o sobrenadante, centrifugar novamente (plasma residual)
a 3400 rpm por 1 minuto, a 202 C em centrifuga soroldgica para impedir a
interferéncia de hemacias remanescentes. Transferir este plasma residual
para um tubo de ensaio de pldstico limpo com cuidado para ndo
ressuspender o “botdo” de hemacias formado no fundo do tubo; transferir
aproximadamente 1 mL da amostra (diluida )para uma cubeta de acrilico

(passagem ética de 1 cm).
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DETERMINACAO DE HEMOGLOBINA LIVRE (g/ dL)

Plasma obtido apds centrifugagdo
do concentrado de hemdcias

‘ Comp. 370, 415, 510, 577 e 600 nm

p.ex: 1:10 ou a diluicdo que achar Leitura no
necessaria, baseada na contaminagéo por espectofotdmetro
hemacia no plasma, com agua ultra pura.
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|
DETERMINACAO DO GRAU DE HEMOLISE (%)

% Hemolise =100 - Ht . (HbL / HbT)
onde...
Ht ... Hematocrito

HbL ... Hemoglobina livre

HbT... Hemoglobina total
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|
ESPECIFICACOES: LEGISLACOES

CONCENTRADOS DE HEMACIAS

= Hemoglobina: > 45g

= Hematdcrito: 50 a 80% (*)

= Grau de hemdlise: < 0,8% da massa eritrocitaria (no ultimo dia
de armazenamento)

= Microbiologia: negativa

= Amostra: 1% ou 10 unidades / més

( *) O hematdcrito esperado depende do tipo de solugdo
preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para as solucdes
aditivas e de 65 a 80% para CPDA-1
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|
PLANILHA DE RESULTADOS - CH

CCONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADO DE HEMACIAS (0 - 10 DIAS)

[csdigo da anaiise:
IData: lReH

Posto de

Namero da Amostra Peso Volume He Hb livre Hb total Hb total Hemélise Leucecitos Armazenalo
bolsa n @ (mt) 17} (adL) (g/dL) (glunid) %) (unid) (dias) Coleta
) 1 ) 0000 000 #Dwvi0l 0.0+00
o 2 o 0000 000 #DIvi0! 0.0E+00
o 3 o 0000 000 #DIvi0! 0.0E+00
o 4 o 0,000 000 soIvi0! 0.0E+00
o 5 o 0000 000 #DIVi0! 0.0+00
o o o 0000 000 #DWi0l 00E+00
o 7 o 0000 000 #DIvi0! 0.0E+00
Media #DIvI0r o #DIviO! 0000 #DIvi0! 000 #DIvi0! 00E+00
Desvio #Dvior o #DIvio! 0000 #DIvi0! 000 o0l 0,000

éncias - legislagdes vigentes: Hematécrito: 65 a 80 %; Hb total: > 45 glunid & % hemolise < 0,8 (ultimo
azenamento) % de Hemolise: < 0,8 % (massa eritrocitaria no Giimo dia de armazenamento)

[obs:
[Equipamentos:  Sysmex XS 1000i - Hb total e n° leucécitos
[Espectrofotsmetro:

[Hb livre

[Hematastat : n®

[(hematscrito)

|Conexdo estéril

[POP 025-010 e POP 025-034
lAnalisado por: [Verificado por:
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|
CONCENTRADOS DE HEMACIAS FILTRADAS - CHF

E um procedimento realizado através de filtros especificos para
remocao de leucécitos de um componente sanguineo celular.

Com este procedimento ocorre redugdo de 99% dos leucdcitos no
produto inicial, restando no produto final menos que 5x10° leucécitos.

FILTRACAO

Pré armazenamento Armazenamento Transfusdo
Filtro in line Filtro bancada Beira de leito

Observacdo: Reacdo febril ndo hemolitica, HLA (aloimunizagdo)
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FILTROS

Filtro bancada

Filtro in line

Beira de leito
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L]
PARAMETROS ANALISADOS

= Aparéncia do insumo
= Controle microbioldgico
= Testes Pré e Pos filtragao:
= Volume
= Ht
= Hb livre e Hb total
= Hemolise

= Contagem de Leucdcitos (camara de Nageotte)




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

|
CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS
FILTRADAS

PERFORMACE DO FILTRO:

= Tempo de Filtracdo - ndo exceder 01 hora
= Recuperacao de Hb total - > 85%

= Contagem de leucdcitos - < 5,0 x10%/bolsa

ESPECIFICAGOES:

= Hemoglobina:>40g

= Leucdcitos residuais: < 5 x 106 / unidade
= Hemodlise: < 0,8% da massa eritrocitaria
= Microbiologia: negativa

= Amostra: 1% ou 10 unidades / més
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|
PLANILHA DE RESULTADOS - CHF

CCONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADO DE HEMACIAS FILTRADAS

[Data: [Cédigo da anélise: RCHF 1
Data | Nameroda | Amostra Peso Volume W Wb lvre Wb total Wb total Hemolise Leucocitos | Recuperagio | Armazenalo Analista
bolsa @ (mL) %) ) (@raL) (glunid) (%) (unid. Hb. Total (%) (dins)
T o 000 000 FDIVIOL -+ #DIVI0!
T o 000 000 #DIVI0 40V
X o 000 000 DIvioL 401V
" o 000 0,00 DIvior #DIVIO)
T 0 000 o #DIVIOL #DIVIO)
. 000 #DIVI0L 401V
it 000 000 #DIvIOL #DIVIO)
i 000 DIV #DIVIO!
i 000 DIVIOL #0IVI0!
. ) 000 000 #DIvior 4DV
FDIVIOL FOIVIOL 000 HDIVIOL 0,00 #DIvior 0B+ #DIVI0L
#DIVI0r #0IVi0r 000 #DIVI0" #DIVIO! o #DIVI0"

iatGerito: 65 a 80 %; Hb total: > 40 glunid; Hemolise: < 0,8 % da massa eritrocitaria

Leuctcitos: <5 x 10 ¢ por unidade; Recuperagao de hemoglobina > 85%

Lote: Validl:
x XS 1000i: Hemoglobina total,
A0

Hematastat: n°
[POP 025-010  POP 025-034

Data Pipetas

[Analisado por: Verificado por:

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

L]
CONCENTRADOS DE HEMACIAS LAVADAS - CHL

= S3o concentrados de hemacias obtidas apds lavagens com
solucdo fisioldgica ( de 01 a 03 litros) com a finalidade de se

eliminar a maior quantidade de plasma.
= Adicdo de solugdo fisioldgica para ajuste do hematdcrito.
= Suavalidade é de 24 horas, sistema aberto
= Pacientes com antecedente de reagao alérgica

= Pacientes deficientes de IgA com histéria prévia de reacao

anafilatica durante transfusdes anteriores

= Pacientes que toleram mal a sobrecarga de potdssio

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

|
ESPECIFICACOES

= Hemoglobina:>40g

= Hematdcrito: 50 a 75%

= Hemodlise: < 0,8% de massa eritrocitaria

= Recuperacdo: > 80% da massa eritrocitaria
= Proteina residual: < 0,5 g / unidade

= Microbiologia: negativa

= Amostra: 1% ou 10 unidades / més

= Proteina residual em todas as unidades produzidas




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

|
DETERMINAGAO DE PROTEINA RESIDUAL

Métodos:

= Meétodo de Biureto Modificado

= Reagente Pirogalol (Sensiprot)

= Fita para determinacdo de proteina
(Labostrip/Roche, Wama, Viener))

Sensibilidade:
Biureto - Pirogalol = aproximadamente 10%

Fita - > 300 analisa em pirogalol

Observagdo: Resultado final = g/ unidade

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

|
PLANILHA DE RESULTADOS - CHL

CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADO DE HEMACIAS LAVADAS

TCadigo da andli ]
Data Nimeroda | Amostra Peso Volume HE Hblive | Hbtotalpés | Hbtotal pds Hemdlise | Recuperago | Prot.Total | Armazenalo Analista
bolsa n 9 (mL) ) (gldL) (g/dL) (gunid) ) ) (mg/ unid.) (dias)
0/1/00 0 1 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 2 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 3 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 4 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 5 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 6 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 7 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 8 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 9 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
0/1/00 0 10 0 0,000 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
Média #DIVIO! 0 #DIVIO! 0,000 #DIVIO! 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
Desvio #DIVIO! 0 #DIVIO! 0,000 #DIVIO! 0,00 #DIVIO! #DIVIO! 00
Referéncias - Legislagdes vigentes: Hematocrito: 50 a 75 %; Hb total: > 40 glunid; Proteina total <0,5 glunidade (500 mglunidade);
Hemdlise: < 0,8 % da (no Gltimo dia de >80% damassa eritrocitaria
|Obs:. Tiras de uroanalise - marca: ote: Validade:
i Sysmex XS 1000i: ina total
Espectrofotometo: hemoglobina livre
HemataStat n®
POP 025-010 ¢ POP 025-034
Data Pipetas
|Analisado por: [Verificado por:

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

CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS
ALIQUOTADAS

Hemocomponente Aliquotado

= S3o pequenos volumes de concentrado de hemdcias transferidos para
bolsas especificas em sistema fechado para uso transfusional.
= Validagdo do armazenamento das aliquotas.

Controle de Quali do i de Al de Ci de
Namero da Amostra Volume (mL) HE (%) Hb total (glunid.)
bolsa n
aliquotagem 19° [ 35° i 190 | a5 i 19° [ 35° aliquotagem 19° | a5
105036208 MAE 209 - - 69 - - 7 - - 0,029 - -
1 bolsa 105036208 1 91 81 ot 69 69 69 22 19 22 0,080 0259 | 0,536
105028537 2 95 83 95 68 69 68 23 20 23 0,036 0256 | 0,616
105028536 3 95 83 95 69 70 69 23 20 23 0,041 0269 | 0612
105033811 MAE 269 - - 66 - - 56 - - 0,018 - -
2 bolsa 105033811 1 88 78 58 66 66 66 18 18 12 0,028 0102 | 0254
105028535 2 84 7 49 66 67 67 17 15 10 0,023 0112 | 0253
105028534 3 83 69 51 66 66 67 17 15 i 0028 0137 | 0287
105018110 MAE 250 - - 67 - - 54 - - 0,022 - -
3 bolsa 105018110 1 77 65 54 67 65 65 16 14 il 0,021 0050 | 0,171
105028807 2 82 68 52 67 65 64 17 14 1 0,045 0052 | 0,257
105028808 3 80 65 49 67 67 66 16 14 10 0032 0057 | 0233
- legi des vigentes: | 6crito: 65 a 80 %; Hb total: > 45 g/unid;
% de Hemolise: < 0,8 % (massa itaria no Ultimo dia de
Obs.: As dosagensde Hb Total foram realizadas em equipamento Sysmex.
|Avaliagdes de acordo com POP 025-010 e POP 025-034.
Hemata utilizada: 6684;
[Testes para Validac&o do Processo de Ali do Setor de
|Analisado por: \Verificado por:

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

L]
CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADOS DE HEMACIAS

IRRADIADAS

= |rradiar somente hemocomponentes com no maximo 14 dias pds
coleta

® [rradiagdo CH com mais de 14 dias a validade serd de 48 horas.

= Para transfusdo intra uterina a irradiacdo deve ter validade méaxima
de 24 horas.

= Dose minima de irradiacdo 25 Gy

= Impossibilita a multiplicacdo dos linfécitos

= Prevenir reagdo enxerto x hospedeiro associada a transfusdo
(DECH-AT).

= Transfusdo intra-uterina.




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

CONCENTRADOS DE PLAQUETAS - CP

r - ¥

partir de uma unidade de g 5
~jr"

sangue total através de duas

)

= Hemocomponente obtido a

-
i

centrifugacdes e dissolvidas em

parte do plasma.

* Pode ser obtido por aférese B

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

|
CONCENTRADOS DE PLAQUETAS

= Plaquetas obtidas de ST devem permanecer em repouso por + 2
horas apds centrifugacdo (desagregacdo espontanea).

= Conc. plaquetas de buffy-coat e aférese ndo necessitam de
repouso apds o preparo.

= Os CP devem ser acondicionados e armazenados sob agitacao

constante, em homogeneizadores especificos, entre 202C e 249C,

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

L]
AMOSTRAGEM

= Aleatoriamente separar as unidades a serem avaliadas nos
agitadores de plaquetas.

= Devem ser avaliadas do 32 ao 52 dia do armazenamento.

= Homogeneizar pelo menos 3 x a bolsa de concentrado de
plaquetas, coletar as amostras e proceder com os testes.

“Todas as bolsas de concentrado de plaquetas devem ser
submetidas a uma inspegdo visual e seguir os parametros

preconizados de qualidade”.

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

CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADOS DE PLAQUETAS




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

AMOSTRAGEM

ApOs a coleta da amostra, as bolsas devem ser armazenadas
em agitadores especificos até o término das analises,
guando deverd ser descartada (fora das especificagbes) ou

reintegrada ao estoque para posterior utilizacdo.

= Quando a coleta for destrutiva a amostra pode ser

retirada diretamente da unidade (Registrar o descarte) .

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

ANALISE VISUAL

= Observar a presenga de
agregados e
microagregados,

= Qbservar coloragdo do
hemocomponente,

= Presenca de substancias
estranhas,

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

PARAMETROS
= Volume
= Contagem de plaquetas
= Contagem de leucdcitos
= Swirling
[ ] pH
= Microbiolégico
= (Glicose)

= (PO2, PCO2)

= (Lactato)

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

DETERMINAGAO DO SWIRLING

Método para identificar a mudanga na forma das plaquetas

A determinag¢do do swirling ser representada por:

Resultados “POSITIVO” ou “NEGATIVO”

Através de escore entre O e 3:

= Na auséncia de swirling a bolsa deve ser descartada.

« Parametro de controle de qualidade para a avaliagao dos CPs
antes da liberagao para transfusao.




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

|
DETERMINAGAO DO SWIRLING

Aspecto muito bem heterogénio por toda a bolsa, com bom contraste e
definicdo
2 | Aspecto bem heterogénio por toda a bolsa, com contraste e definigdo

Aspecto pouco heterogénio por toda a bolsa, com pouco contraste em alguns
locais da bolsa

0 | Ausénciade swirling

Swirling positivo = Swirling negativo

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

|
DETERMINAGAO DE PH

Esta medida avalia indiretamente as lesGes de armazenamento, a relagdo
correta entre o numero de células e de plasma e pode ser indicio de
contaminagdo bacteriana.

pH |

Em meio acido, as plaquetas sofrem fragmentagdo celular, o que pode
originar contagens plaquetdrias falsamente elevadas.

E o primeiro teste a ser executado imediatamente apds a retirada da
amostra.

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

MORFOLOGIA E PH

* Disco achatado com aparéncia esponjosa

- -
disco
() o=ss

8
esfera
pH=6,2

baldo

pH=6,0

‘ Slide original de Maria Angela Ottoboni

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

MORFOLOGIA

A forma discéide é gradualmente
perdida, tornando-se esférica, e
posteriormente dendritica,
enquanto o n? de plaquetas
pode diminuir por

fragmentagdo.

Active




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

DETERMINACAO DO NUMERO DE PLAQUETAS

I mﬂ{
1

Solucdo diluente — Oxalato
de Amodnio 1%

Pode ser utilizada solucao
fisiolégica como diluente

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

DETERMINAGCAO DO NUMERO DE PLAQUETAS

Contagem em camara de neubauer: quatro quadrantes externos e
guadrante central na objetiva de 20 X ou 40X.
(Camara espelhada e microscépio com contraste de fase)

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

DETERMINAGCAO DO NUMERO DE PLAQUETAS

= 0 n2de plaquetas serd obtido através da férmula:

N=NpxPxDx5

- N = n2 de plaquetas por microlitro (pl);

- Np = n2 de plaquetas contadas nos 5 quadrados;
- P = profundidade da cadmara (10);

- D = fator de diluigdo.

Os resultados devem ser expressos em microlitros (pl).

Conversdo do resultado para militros (mL) = x 1000.

Determinacgao do total de plaquetas por unidade

N° total de plaquetas por unidade ou bolsa =N x Volume

Curso de aperfeicoamento: triagem laboratorial e controle de qualidade em sangue, tecidos, células e érgdos
_____________________________________________________________________________________|

DETERMINAGAO DO NUMERO DE LEUCOCITOS

= Atécnica de quantificagdo do numero de
leucdcitos em concentrados de plaquetas,
utilizada em controle de qualidade é feita

através da contagem de células na camara

de Neubauer ou de Nageotte.

Camara de Neubauer

= Solucgdo diluente — Liquido de Turk

= Equipamentos validados ( menos para

os concentrados leucorreduzidos —

camara de nageotte)

Camara de Nageotte.




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

DETERMINACAO DO NUMERO DE LEUCOCITOS

Visdo de leucocitos
em camara de

Neubauer.

Visao de leucécitos
em camara de

Nageotte.

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

DETERMINAGCAO DO NUMERO DE LEUCOCITOS
CAMARA DE NEUBAUER:

| Leucdcitos / mL=Lx P x D/A x 1000 |

L = Numero de leucdcitos contados
D = Fator de diluicdo
P = Profundidade da camara (10)
A = N2 de quadrados externos contados (4).
1000 = fator de conversdo de pl para ml

CAMARA DE NAGEOTTE:
Leucécitos / ml =(Lx D / V) x 1000 |

L = nimero de leucdcitos contados
D = fator de diluigdo (10)
V = volume do campo de contagem (40 retangulos = 50ul)
1000 = fator de conversdo de pl para ml

Resultado: expresso por unidade , multiplicar pelo volume da bolsa.

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

ESPECIFICAGOES
CONCENTRADOS DE PLAQUETAS OBTIDAS DE SANGUE TOTAL

= Volume: 40a 70 mL

= Conteldo total: > 5,5 x 1010 / unidade

= pH: > 6,4 (no ultimo dia de armazenamento)
= |eucdcitos: < 2,0 X 108 /unidade

= Microbiologia: negativa

= Amostra: 1% ou 10 unidades / més

CONCENTRADOS DE PLAQUETAS POR AFERESE

= Volume: > 200 mL (deve ser garantido volume minimo de 40 mL de plasma ou
solugdo aditiva por 5,5 x 1010 plaquetas )

= Conteudo: 3,0 x 1011 (simples)

= Contetdo: 6,0 x 1011 (dupla)

= pH: > 6,4 (no ultimo dia de armazenamento)

= Leucdcitos: < 5,0 x 106 / unidade

= Microbiologia: negativa

= Amostra: 1% ou 10 unidades / més

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

L]
PLANILHA DE RESULTADOS - CP

(CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS

Data: més/ano [Cédigo da anlise: RCP |
Data Namero Amostra Peso Volume Swirling pH Leucécitos Plaquetas Posto de Armazen. Analista
dabolsa N (@ (mL) (unid) (unid) coleta (dias)

0 1 0 0,0E+00 0,0E+00
0 2 0 0,0E+00 0,0E+00
0 3 0 0,0E+00 0,0E+00
0 4 0 00E+00 0.0E+00
0 5 0 0,0E+00 0,0E+00
0 6 0 0,0E+00 0,0E+00
0 7 0 00E+00 0,0E+00
0 8 0 0,0E+00 0,0E+00
0 9 0 0,0E+00 0,0E+00
0 10 0 0,0E+00 0,0E+00

Média #DIVIO! 0 #DIVIO! #DIVIO! 00E+00 0,0E+00

Desvio #DIVIO! 0 #DIVIO! #DIVIO! 0,0E+00 0,0E+00

ias - Legislagdes vigentes: Volume: de 40 a 70 mL; pH: > 6.4 no ultimo dia de armazenamento; Swirling >1; Nimero de leuctcitos< 2,0 x10° / unidade;
Numero de plaquetas: > ou 5,5x10"° / unidade

Obs.: TURK=Marca: Lote: Valid/:

POP 025-011 e POP 025-034

Equipamentos: Sysmex XS 1000i: n° plaquetas
Radiometer: pH

Data Pipetas

Analisado por: |Verificado por:




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

|
PLASMA FRESCO CONGELADO - PFC

INSPEGAO VISUAL Avaliar:

= Lipemia

= Hemodlise

= Coloragdo amarelada / esverdeada
= Fibrina / codgulo

e PP = Corpos Estranhos

= ¢ . = Vazamentos

O servico deve estabelecer seu proprio
critério de avaliagdo da coloragdo

Lipémico Lipémico Levemente Levemente Contaminagao
Lipémico Lipémico Heméceas

Manual para controle da qualidade do sangue total e hemocomponentes. RedSang-SIBRATEC, 2011

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

PARAMETROS ANALISADOS

= Volume
= Contagem de plaquetas
= Contagem de leucdcitos
= Contagem de Hemacias
= TTPaou

= Fator VIII:C ou

= FatorV

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

DETERMINACOES

Volume: gravimetria

Contagem de Plaquetas: Neubauer
Contagem de Hemadcias: Neubauer

Contagem de Leucdcitos: Neubauer/Nageotte

Hemacias

Leucécitos

Plaquetas

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

L]
TESTES DE HEMOSTASIA - COAGULAGCAO

METODOS

= Coagulométrico

= Cromogénico

Execucao

= Manual (pequenos laboratdrios)
= Automacdo (grandes rotinas)

= Terceirizagdo *ﬁ;;n;; '

= Pode ser realizado em pool, desde que

validado




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

ESPECIFICACOES

= Volume: >150 mL

= Fator VIII C: > 0,7 Ul / mL (70% atividade) ou

= TTPA: até o valor do pool controle + 20% ou

= Fator V:>0,7 Ul / mL (70% atividade)

= Hemdcias residuais: < 6 x 106 / unidade (antes do congelamento)

= Leucdcitos residuais: < 0,1x106 / unidade (antes do congelamento)

= Plaquetas residuais:< 50 x 106 / unidade (antes do congelamento)

Fator VIIIC: Podem ser realizadas em pool de até 10 amostras de bolsas de plasma, com
um minimo de 04 pools mensais.

O parametro volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas, os demais em
1% da produgdo, em unidades com até 30 dias de armazenamento.

AS CELULAS RESIDUAIS DEVEM SER CONTADAS ANTES DO CONGELAMENTO.

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

]
PLANILHA DE RESULTADOS - PFC

CONTROLE DE QUALIDADE DE PLASMA FRESCO CONGELADO

FATOR VIl
Ipata:
Data Nomero Volume Fator Vil Armaz/ analista
doPool mL ) (dias)
sowvior
2 oo
3 ovior
4 oo
s oo
6 oot
7 oo
5 ool
o ool
10 ool
1 oo
1 oo
13 oo
14 sowvior
15 ovior
Media oo oo
Desvio. oo oo

150 miL; Fator Vil it

fobs.
lPOP 0250120 POP 025034,
[Equipamentos:

Data Pipeta

’muma por: [Verfcadopor:

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

L]
PLANILHA DE RESULTADOS — CELULAS RESIDUAIS

CONTROLE DE QUALIDADE DE PLASMA FRESCO PRE- CONGELAMENTO

Data: [Codigo da analise: RPFC
Namero Amostra Peso Volume Plaguetas Leucdcitos Hemacias
da bolsa N 9 mL (mL) (mL) (mL)
0 1 0 00E+00 0,0E+00 0.0E+00
o 2 0 00E+00 0.0E+00 00E+00
0 3 0 00E+00 0.0E+00 0.0E+00
0 4 0 0,0E+00 0,0E+00 0.0E+00
0 5 0 00E+00 0.0E+00 0.0E+00
0 6 0 00E+00 0,0E+00 0.0E+00
0 7 0 00E+00 0.0E+00 0.0E+00
0 8 0 00E+00 0,0E+00 0.0E+00
0 ] 0 0,0E+00 0,0E+00 0.0E+00
0 10 0 00E+00 0.0E+00 0.0E+00
0 11 0 00E+00 0,0E+00 0.0E+00
0 12 0 00E+00 0.0E+00 0.0E+00
0 13 0 00E+00 0,0E+00 0.0E+00
0 14 0 00E+00 0,0E+00 0.0E+00
0 15 0 00E+00 0.0E+00 0.0E+00
Média #DIVIO! 0 00E+00 0,0E+00 0.0E+00
Desvio #DIV/O! 0 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00

Referéncias - legislages vigentes: Volume > 150 mL

Células residuals: < 6x10° hemécias / mL; < 1,0x10° leucbeitos / mL e < 5x107 plaquetas / mL

|Obs.: TURK=Marca: ~ Lote:  Valid/:

[POP 025-012 e POP 025-034

Pipetas:

|Analisado por: |Verificado por:

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

CRIOPRECIPITADO

= Preparado a partir do plasma fresco
congelamento em até 8 horas, seguido
de descongelamento e centrifugacdo,

que remove o crioprecipitado.

= Constituido de proteinas plasmaticas
(fator VIII, fator V e fibrinogénio) que
nao se dissolvem no plasma em
temperaturas baixas e formam um

precipitado de coloragdo branca




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

|
INSPECAO VISUAL

= Coloragdo atipica (lipemia, ictericia, hemdlise)
= Presenca de Fibrina
= Presenca de Hemdcias

DETERMINAGOES:

= Volume: gravimetria

= Fibrinogénio: Método coagulométrico ou cromogénico

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

|
ESPECIFICAGOES

= Volume: 10 a 40 mL (em todas as unidades produzidas)
» Fibrinogénio: > 150 mg/ unidade
» Amostra: pelo menos 04 unidades/ més ou 1% da produgdo com

até 30 dias de armazenamento

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

L]
PLANILHA DE RESULTADOS

CONTROLE DE QUALIDADE DE CRIOPRECIPITADO

Data: agosto/16 [RCRIO: ]
Numero Amostra [ Volume Fibril éni Fibri éni Armaz.
N (mL) mg% mglunid. (dias)
105134258 1 30 1232 370 24
105134262 2 32 604 193 24
105134257 3 35 484 169 24
B340716004435 4 5 1112 389 6
B340716004636 5 4 1428 486 6
B340716002912 6 6 948 341 6
B340716004692 7 8 1388 527 6
B340816001010 8 29 1024 297 6
B340816000933 9 38 916 348 7
B340716004739 10 33 1280 422 7
Média 34 1042 354
Desvio 3 315 114

Referéncias: Legislages vigentes: Volume :de 10 a 40 mL;
Fibrinogénio : > 150 mg / unid.

Obs.: Andlises realizadas de acordo com POP 025-12

Equipamento: ACL TOP 300 (marca IL) / Descongelador de plasma Helmer
Kit: Vide Resultado / Reagentes em anexo

Analises realizadas pelo Laboratério de Hemostasia - IC Hospital Clinicas

Analisado por: Verificado por:
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MICROBIOLOGICO

Bacteremia
assintomatica do doador

Fontes de
Processamento e Contaminagdo Venopungdo
Armazenamento . .
Microbiana

Materiais e
Equipamentos
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MICROBIOLOGICO

VENOPUNCAO

Assepsia

= O braco do doador é a maior
fonte de contaminacgdo

= 80% contaminagao bacteriana
sdo de bactérias vindas da
flora do braco do doador
(Stainsby, 2003)

= Processo da doagdo (ndo
efetuar coleta em locais de
cicatriz)
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MICROBIOLOGICO
= Bactéria
é o primeiro agente infeccioso reconhecido como transmissivel
pelo sangue.

= Bacteriemia:
é o principal risco infeccioso das transfusdes, especialmente com
os hemocomponentes estocados a temperatura ambiente.

= Assepsia

= A desinfeccdo reduz a carga de bactérias do braco do doador
mas nao esteriliza.
As bactérias das camadas inferiores ndo sdo removidas na
assepsia  (KOJIMA, 1998)

= A flora residente da pele pode responder pela contaminacdo
bacteriana em 57% dos CP e 37% dos CH (Stainsby, 2003).

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

INSPEGAO VISUAL
HEMOCOMPONENTES

Hemolysis 3 Adequate
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AMOSTRAGEM

As amostragens para controle de qualidade, devem ser realizadas
em sistema fechado, para que o hemocomponente que estiver

dentro das especificagdes possa voltar para ser utilizado.




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

MICROBIOLOGICO

Avaliar a seguranca dos ensaios para detectar contaminagao
bacteriana nos CPs.

Definir a utilidade e o custo-beneficio da obrigatoriedade do uso
do frasco de cultura anaerdbio.

Definir o volume ideal do inéculo para detectar a presenca de
bactérias nas PLT mais precocemente.

Determinar se a estratégia de inativagdo do patdgeno é seguro,
eficaz e efetivo para a erradicagdo da contaminagao bacteriana
nos CPs
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METODOLOGIAS DISPONIVEIS

= Culturas monitoradas por sistema
= Bact Alert, BACTEC, eBDS ou Probac;
= Coloragdo de Gram;

= RIF;

= Quimiluminescéncia;

= PCR;

= Verax PGD;

= Qutras técnicas.

Especificidade (%) e Sensibilidade do método (UFC/ mL)
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CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA
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DETECCAO MICROBIOLOGICA

= Sistema Bact Alert:
= Deteccdo da presenga de
microorganismo pela liberagdo de
CO2
= Sensibilidade - 10 UFC/mL

= Sistema BACTEC — BD — Método
Fluorescéncia:

= Detecgdo da presenga de
microorganismo pela liberagdo de CO2
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SISTEMA - BACT/ALERT E BACTEC

Frascos anaerdbico e
aerobico

Positivo Negativo
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METODOLOGIA PROBAC

Método Probac:

= Antes por inspegao
visual

= Automatizado
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SISTEMA - EBDS

ANALISE DO CONSUMO DE O,

leucoreduzidas

/ l \ “Pool” randémicas

Aférese

“Pool” randomicas
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SISTEMA EBDS

Incubadora/Agitadora

Set de amostra eBDS
_ Helmer

N

Pall Data

Suporte
metalico para

leitura de

amostra }

Analisador de Oxigénio com
leitor de cédigo de barras
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MICROBIOLOGICO
= Contaminacdo de concentrados de plaquetas - 1 a cada 2.000 a
3.000 bolsas transfundidas

= Mortalidade - 1 a cada 60.000 transfus6es

= Contaminacgdo de concentrados de hemacias - 1 a cada 500.000
bolsas

= Bactérias mais encontradas em C. de plaquetas e pools de
concentrados de plaquetas:
— Staphylococcus aureus
— Stafilococcus epidermides
— Pseudomonas aeroginosa
— Bacillus cereus
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DETECCAO MICROBIOLOGICA

= Positivo:

= Se hemocomponente ou co-componente foi transfundido:
= Contato com médico do paciente, passando resultado do Gram do frasco e ao
final, a confirmac¢do ou ndo da contaminagdo e a bactéria identificada.

* Condutas com o doador:
= Convocagdo para hemocultura, avaliagdo e encaminhamento se encontrados
bactérias Gram negativos, S. aureus ou S. pneumoniae, etc...

= Condutas com a coleta de bolsas:
= Se encontrados microrganismos de pele: avaliagdo das condi¢Ges daquela
coleta e da técnica de coleta.
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MICROBIOLOGICO

CHs com coagulo
Micro negativa

PCP - Serratia Marcescens
CPAF - S. warneri CH - positivo (correspondente)
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LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

CONTROLE INTERNO E EXTERNO

“Art. 22. O servigco de hemoterapia estabelecera um programa laboratorial de
controle de qualidade interno e participara de programa laboratorial de controle de
qualidade externo (proficiéncia), para assegurar que as normas e os procedimentos
sejam apropriadamente executados e que os equipamentos, materiais e reagentes
funcionem corretamente.”

Portaria n2? 158
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LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

ENSAIO DE PROFICIENCIA: E uma poderosa ferramenta de garantia da
qualidade que permite laboratérios a monitorarem seus desempenhos e
comparar seus resultados com laboratdrios similares. Os programas de ensaio
sdo usados por organismos de acreditacdo . Provedores - MS/CGSH, Controllab,

ABHH.

PROGRAMA INTRALABORATORIAL: Todo e qualquer estudo realizado
dentro de laboratério com o objetivo de melhoria de seus processos
metroldgicos verificando fontes de influéncia, adequagdo das medidas e o

monitoramento do seu trabalho.
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ENSAIO DE PROFICIENCIA

AEQ HEMOCOMPONENTES - AVALIACAO EXTERNA DA QUALIDADE EM
HEMOCOMPONENTES- PROJETO MS/CGSH

HEMOCENTROS:

= Fundagdo Hemocentro de Pernambuco — HEMOPE

= Fundagdo Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas Gerais
HEMOMINAS

= |nstituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti —
HEMORIO

= Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina — HEMOSC

= Fundagdo Pré-Sangue Hemocentro de Sdo Paulo — FPS

= Fundag¢do Hemocentro de Ribeirdo Preto — FHRP

= Fundagdo Hemocentro de Brasilia — FHB

= Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS

= |Instituto Adolfo Lutz — Sdo Paulo
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AEQ - HEMOCOMPONENTES

AVALIAGAO EXTERNA DA QUALIDADE EM HEMOCOMPONENTES
PROJETO MS/CGSH

Painéis tedricos

Painéis praticos

= Hemoglobina e Hematécrito

[ ] pH

=  Peso

= Plaquetas

=  Leucdcitos

=  Hemodlise

=  Microbiolégico

=  Proteina

= Células residuais, FatorVIll e Fibrinogénio
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RESULTADOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DOS
HEMOCOMPONENTES

= Analise critica dos resultados: conforme ou
ndo conforme (tendéncias), rastreabilidade ——r
dos processos _
= Reunido entre os setores especificos e
Controle de Qualidade
= Avalia¢do dos indicadores
= Novas validacgGes, treinamentos, troca de
insumos, reagentes;

= Propostas de acbes corretivas /preventivas

Melhoria constante do processo




Validacdo do equipamento
Calibracao do equipamento
com padrdes conhecidos
Manutencdo periédica
Boas praticas

Instru¢des operacionais
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RESULTADOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DOS

descritas

HEMOCOMPONENTES
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AVALIAGCAO DOS RESULTADOS

= Pré qualificacdo dos insumos

= Busca de insumos de qualidade a precos acessiveis

= Avaliacdo dos fornecedores

= Parceria com os fornecedores

= Controle da qualidade dos insumos de alta
complexidade lote a lote

=  Benchmarking
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS

Basicamente seria o resultado insatisfatorio de um processo,

produtos que ndo atendem a requisitos ou padrdes especificados.

A organizagdo deve assegurar que :

= 0os produtos sejam identificados;

= controlados para evitar seu uso ndo intencional;

= ter procedimento documentado e estabelecido para lidar

com produto ndo conforme
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS

= Avaliacdo do tipo de ndo conformidade

= Avaliacdo do pardmetro alterado

= Andlise estatistica do processo

= Necessidade de revalidagao do processo

= Necessidade de retreinamento de funcionarios
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ETAPAS DO PROCESSO
DOACAO

= Determinacdo de hematdcrito ou hemoglobina
= doadores com anemia
= doadores com hiperglobulinemia

= Triagem clinica com pessoas despreparadas
= avaliacdo do uso de medicamentos
= hipertrigliceridemia, hipercolesterolemia e

hiperfosfatasemia
= Voto de auto exclusdo

= dificuldades de entendimento
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS

SANGUE TOTAL

= Escolha do insumo apropriado
= Padronizagdo do tempo e volume de coleta
= ndo exceder 15 minutos de coleta (até 12 min.)
= Homogeneizagdo do sangue total durante a coleta
= previnir a formagdo de trobina
= consumo de fatores de coagulagdo
= ativacdo plaquetaria
= Homogeneizagdo do sangue total ao término da coleta
= codagulos no tubo de coleta
= Acondicionamento pré processamento

= temperatura ideal
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AVALIACAO DOS RESULTADOS

SANGUE TOTAL

= Transporte do sangue total
= Sangue total armazenado a 42C apds a coleta
= ativagdo das plaquetas
=  Processamento imediato
= baixo rendimento plaquetario
= Sangue total armazenado a 20 - 242C apds a coleta
= repouso minimo de 2 horas
= > 8horas - deplecdo do 2,3DPG e Fator VI
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AVALIACAO DOS RESULTADOS

SANGUE TOTAL
= |nspecdo visual da bolsa
= Homogeneizacdo e massageamento apds 2 horas de repouso

= Processo de centrifuga¢do
= temperatura da centrifuga
= tempo de centrifugacdo
= rotagBes por minuto
= brake
= acondicionamento das bolsas nas cagapas

= peso das cagapas
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AVALIACAO DOS RESULTADOS

= PROCESSO DE EXTRACAO DOS HEMOCOMPONENTES
= extra¢do manual (demanda funcionarios mais bem
treinados, dificil padronizagdo da qualidade e aumento dos
erros de processo)
= extragdo automatizada (demanda mais tempo, processo

padronizado com calibragées diarias)
=  ARMAZENAMENTO APOS FRACIONAMENTO

= Temperatura de armazenamento
= Concentrado de plaquetas = repouso de 2 horas e agitagdo
constante em t2 de 20 a 242C
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS

ARMAZENAMENTO DE HEMOCOMPONENTES

Adequacao de espago e temperatura de armazenamento
= quantidade de bolsas por prateleira
= etiquetas das bolsas de plaquetas voltadas para baixo
= temperaturas de acordo com os hemocomponentes
Processo de liberagao e expedigao de hemocomponentes
= manter o hemocomponente dentro das especificagdes de temperatura
= agita¢do dos concentrados de plaquetas
= validagdo das caixas de transporte
Inspegdo visual da bolsa
= presenga de codgulos, microagregados
= presenca de swirling

= contaminagdo bacteriana
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AVALIACAO DOS RESULTADOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DOS
CONCENTRADOS DE HEMACIAS

HEMATOCRITO ALTO * tempo e / ou velocidade de centrifugacdo
excessivo

= retirada excessiva de plasma do ST apds
processamento

= falhas na homogeneizagdo e coleta da
amostra no controle de qualidade

= problemas com os equipamentos para

determinacgdo do hematdcrito
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS - CH

HEMATOCRITO BAIXO

= tempo e/ ou velocidade de
centrifugacado insuficientes

= retirada insuficiente de plasma do ST
apos processamento

= falhas na homogeneizagdo e coleta da
amostra no controle de qualidade

= problemas com os equipamentos para

determinagdo do hematdcrito
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS - CH

" traumas na coleta do sangue total
= problemas com a quebra do lacre na
HEMOLISE separagdo dos hemocomponentes
= contaminagdo bacteriana
= temperatura e armazenamento
inadequado
= hematdcrito acima das especificagdes
= volume insuficiente de anticoagulante
= tempo excessivo de filtragdo
= choque mecanico (varias

centrifugacGes)

0 0.2 05060809 1.0 1.7 2.0
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= falhas na homogeneizagdo e coleta de

amostras para o controle de qualidade
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS - CH

PRESENGA DE COAGULOS

= contaminagdo bacterina

= ativagdo do processo de
coagulagdo devido

= homogeneizacdo inadequada das
bolsas de sangue total durante a
coleta

= ordenha insuficiente do tubo de
coleta do ST apds a coleta

= volume de sangue total acima de
500mL

= tempo de coleta acima de 15min

= volume insuficiente de
anticoagulante
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS - CH

= formagdo na coleta, processamento e

PARTICULAS EM SUSPENSAO

estocagem

®" microagregados formados por restos
celulares (hemdcias, plaquetas,
fatores de coagulagdo, materiais
proteicos)

= mais evidenciado em bolsas onde ndo

foram retiradas as plaquetas

= aumentam com o periodo de
(c) 2006 The American National Red Cross. All Rights Reserved

armazenamento
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS — CHL E CHF
CONCENTRADO DE HEMACIAS LAVADAS
= hematdcrito fora das especificagdes
= proteina residual alta
= hemoglobina total baixa

= hemdlise
CONCENTRADO DE HEMACIAS FILTRADAS

= leucorredugdo ineficiente
= hemoglobina total baixa

= hemodlise
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AVALIAGCAO DOS RESULTADOS

CONCENTRADO DE HEMACIAS - LESOES DE ARMAZENAMENTO

= Redugdo do 2,3DPG

= Microagregados formados por restos celulares
(hemacias, plaquetas, fatores de coagulagdo, materiais
proteicos)

= Reducdo de ATP

= Aumento do potdssio extracelular

= Diminuigdo da glicose

= Liberagdo de citocinas pelos leucécitos

= Hemodlise
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS DO CONTROLE DE QAULIDADE DOS
CONCENTRADOS DE PLAQUETAS

CONTAGEM DE PLAQUETAS < 5,5 X 10'°/unidade

Ativagao do processo de coagulagdo que pode

estar relacionado a:
= homogeneizagdo inadequada durante a coleta
= ordenha insuficiente do tubo coletor apds a coleta
= volume de sangue total acima de 500mL
= tempo de coleta superior a 12min
=  tempo e/ou velocidade excessivos na

centrifugacdo “leve” (falta de validagdo)

= doador com plaquetas baixa

(c) 2006 The American National Red Cross. All Rights Reserved. ) .. ,

= tempo insuficiente de repouso poés coleta

= Falhas na coleta e analise da amostra no controle

de qualidade
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS - CP

AUSENCIA DE SWIRLING

= baixo nimero de plaquetas viaveis

= contaminagdo microbioldgica

= pH baixo

= temperatura de armazenamento
inadequada

= agitadores de plaquetas descalibrados
dificultando a troca gasosa

= posicdo das bolsas no agitador

= baixa qualidade do plastificante da bolsa

= volume insuficiente de plasma diluente
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AVALIACAO DOS RESULTADOS - CP
CONTAMINACAO POR HEMACIAS

= Tempo e/ ou velocidade insuficiente na
centrifugagao leve, impedindo a

sedimentacdo completa das hemacias

= Ressuspensdo das hemacias devido a:

= parada brusca da centrifuga

= movimento brusco na manipulagdo da bolsa
na retirada da centrifuga

= equipamento automatizado descalibrado

= Problemas com as cagapas durante a
frenagem
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS - CP

VOLUME ABAIXO DO ESPECIFICADO

" erro no processamento

= balanga descalibrada

PH ABAIXO DO ESPECIFICADO pHT

= volume de plasma insuficiente

= contaminagdo microbioldgica

= excesso de células

= condigBes inadequadas de armazenamento
= baixa qualidade do plastificante

= problemas com equipamento
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AVALIACAO DOS RESULTADOS - CP
LESOES DE ESTOCAGEM

= Diminui¢do do pH

= Diminuicdo da glicose

= Aumento do acido latico

= Alteragdo da forma (discéide esférica
dendritica)

= Alteragdo do swirling

= Consumo de p0O2

= Liberagdo de pC0O2
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DOS
PLASMAS FRESCOS CONGELADOS

LIPEMIA ICTERICO

(temporéria ou anormal)

= alimentagdo farta antes
da doagao
= hipercolesterolemia

®  contraceptivos orais e outros
medicamentos
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AVALIAGAO DOS RESULTADOS - PFC

ATIVIDADE DO FATOR VIIl ABAIXO DAS ESPECIFICAGOES

Tempo excedente no processo de congelamento do plasma devido a:
= temperatura do freezer elevado pelo excesso de bolsas

= congelamento apds 08 horas da coleta

= ativagdo do processo de coagulagdo

= homogeneizagdo do ST

= tempo e volume de coleta

= tempo e processo de descongelamento

= erros na coleta, técnica ou equipamento do controle de qualidade

CELULAS RESIDUAIS ACIMA DAS ESPECIFICAGOES

= avaliar o processo de centrifugacdo e separagdo dos hemocomponentes
= aumentar tempo ou velocidade para melhor sedimentagdo das células
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AVALIACAO DOS RESULTADOS DO CRIOPRECIPITADO

ATIVIDADE DO FIBRINOGENIO ABAIXO DAS ESPECIFICAGOES

= tempo excedido no processo de congelamento do plasma
para producdo do crioprecipitado

= tempo e temperatura em descordo para o processo de
descongelamento do plasma

= tempo de congelamento das unidades de crioprecipitado
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Laboratdrio de Controle de Qualidade

= Equipe de alto desempenho:

= clareza nos objetivos

= responsabilidade compartilhada
= comunicagao saudavel

= valorizag&o dos talentos

= fortalecer o nivel de habilidades

= eliminar obstaculos

= criar oportunidades

= atingir os objetivos esperados

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

SANGUE

Sangue ndo sobra. Ninguém deve imaginar que o tipo de seu sangue é
comum e que por isso nao precisa doar. Precisa, sim, porque esse
sangue vai fazer falta para alguém que necessita dele para viver.
O sangue doado tem sempre utilidade.

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

e S4bio é 0 ser humano
que entende que tem
mais a aprender do

que a ensinar.




CURSO DE APERFEIGOAMENTO: TRIAGEM LABORATORIAL E CONTROLE DE
QUALIDADE EM SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Contatos

Silvana Regina Matana
Fundagdo Pré-Sangue Hemocentro de Sdo Paulo

Y Y {k Laboratdrio de Controle de Qualidade do Sangue
Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 155

silvana.matana@prosangue.sp.gov.br
Telefone: (11) 4753-76-40
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