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Descrigao

Esse processo tem como escopo o redesenho do processo Analise da Qualidade de
Hemocomponente Crioprecipitado (CRIO) - Capital, desde a necessidade de realizar analise da bolsa
de crioprecipitado congelada pelo Controle de Qualidade até a disponibilizagdo de relatério mensal
com os resultados para o setor de Processamento e Geréncia Médica, via sistema SIHRO.
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Autor:

Governo de Rondonia | Superintendéncia Estadual de Tecnologia da Informacdo e Comunicacdo

1T.1ANALISE DO HEMOCOMPONENTE
CRIOPRECIPITADO - CAPITAL - TO
BE

11,1 ELEMENTOS DO PROCESSO

1111 [&1, Verificar cronograma de andlises

Descricao

Onde: Sistema SIHRO
O que: Verificar cronograma de analises
Quando:

Como:

Tarefa 1: Acessar o sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 2: Selecionar aba de anélise de qualidade de hemocomponentes e selecionar a opg¢do analisar
qualidade de hemocomponente crioprecipitado (CRIO);

Tarefa 3: Verificar no sistema SIHRO o calendario de teste da qualidade da bolsa de CRIO;
Observacéo:

1- A quantidade de bolsas analisadas devem ser 4 unidades a cada més.
Tarefa 4: Pesquisar no sistema SIHRO o estoque de bolsas disponiveis;
Observacoes:

1- O Controle de Qualidade tera acesso ao estoque de bolsas registradas no sistema SIHRO pelo
Processamento;

2 - O sistema SIHRO tera a opcao de filtrar por data e por tipo de hemocomponentes as bolsas
registradas no estoque.

Tarefa 5: Deslocar-se ao setor de Processamento para apanhar as bolsas de CRIO que serdo
analisadas.

Observagdo:
1- O deslocamento sera apds a pesquisa no sistema SIHRO e a confirmacdo de bolsas de CRIO
disponiveis no estoque do Processamento.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porgue é necessario verificar quando serdo realizadas as anélises do
hemocomponente de CRIO, visto que é necessario analisar a quantidade de 4 bolsas ao fim do més.
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PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016
Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.
ANEXO VI

ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES SANGUINEQS - CONTROLE DE QUALIDADE

Crioprecipitado*

Anadlises Valores esperados

Volume 10 a 40mL (em todas a unidade produzidas)
Fibrinogénio maior que150mg/unidade

* O parametro de volume deve ser avaliado em todas as unidades produzidas, os demais em 1% da produgdo ou
4 unidades (o que for maior), em unidades com até 30 (trinta) dias de armazenamento, nosmeses em que houver
produgdo.

111.2 @2. Recolher as bolsas de CRIO

Descrigdo

Onde: Processamento
O que: Recolher as bolsas de CRIO
Quando:

Como:

Tarefa 1: Recolher as bolsas de crioprecipitado que estdo congeladas na camara fria no estoque do
Processamento (em uma gaveta reservada ao Controle de Qualidade);

Tarefa 2: Medir temperatura das bolsas de crioprecipitado apanhadas da camara fria;

Observacéo:

1- A temperatura da bolsa deve esta em aproximadamente - 20°C;

Tarefa 3: Registrar a temperatura da bolsa de CRIO;

Observacéo:

1- As temperaturas das bolsas serdo anotadas em papel avulso para posterior registro no sistema
SIHRO.

Tarefa 4: Transportar as bolsas de CRIO congeladas para o Controle de Qualidade.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario que as bolsas de crioprecipitado congeladas sejam
apanhadas da camara fria do estoque para serem analisadas pelo Controle de Qualidade.

PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016
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Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.

Art. 102. O CRIO ¢ a fracdo de plasma insoluvel em frio, obtida a partir do plasma fresco congelado,
contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator VII, fator de von Willebrand,
fator XlII e fibrinogénio

§ 5° O CRIO tem, a partir da data da doacao, a validade de:

| - 12 (doze) meses, se armazenado em temperatura entre - 200C (vinte graus Celsius negativos) e -
300C (trinta graus Celsius negativos); e

[l - 24 (vinte e quatro) meses, se armazenado a temperatura de -300C (trinta graus Celsius negativos)
ou inferior.

1113 [&]3, Distribuir bolsas para o Controle

Descricao

Onde: Sistema SIHRO
O que: Distribuir bolsas para o Controle
Quando

Como:

Tarefa 1. Abrir sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 2: Selecionar a opcao distribuicdo “ira abrir a pagina de distribuicdo de hemocomponente para
Controle de Qualidade";

Tarefa 3: Preencher as informac®es solicitadas (Destino da bolsa, data da distribuicdo, nimero da
bolsa, hemocomponente que seré distribuido);

Tarefa 4: Distribuir as bolsas no sistema para o Controle de Qualidade;

Observacoes:

1- Ao distribuir, a data da distribuicdo serad informada automaticamente;

2 - O sistema SIHRO tera a opgao de imprimir e gerar PDF quando as bolsas forem distribuidas.
Tarefa 5: Apertar Ok para salvar as informacdes;

Ponto de atencdo: Apds salvar as informagdes, o sistema SIHRO ird enviar uma mensagem para o
destinatario (alerta de bolsa disponivel) solicitando o aceite no sistema. A mensagem devera conter
todas as informagdes das bolsas de hemocomponentes que estdo sendo disponibilizadas.

Tarefa 6: Acessar a aba "analise da qualidade dos hemocomponentes" e selecionar a opg¢éo analisar
CRIO;

Tarefa 7: Registrar a temperatura no sistema SIHRO;

Observacéo:

1- O sistema SIHRO terd campo para registrar e informara seu valore de referéncia (ref. -20°C a -
30°C).

Tarefa 8: Carregar as bolsas de CRIO até a outra sala do Controle de Qualidade.

Por que essa atividade acontece?

30/05/2023



Essa atividade acontece porque é necessario que as bolsas sejam distribuidas para fins de
rastreabilidade e transportadas para o setor de Controle de Qualidade, onde passarao por analises.

PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016
Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos

Art. 95. O PFC é o plasma separado de uma unidade de sangue total por centrifugacdo ou por aférese
e congelado completamente em até 8 (oito) horas depois da coleta, atingindo temperaturas iguais ou
inferiores a -300C (trinta graus Celsius negativos).

§ 2° O PFC sera armazenado a temperatura de, no minimo, - 20°C (vinte graus Celsius negativos),
sendo, porém, recomendada a temperatura igual ou inferior a -300C (trinta graus Celsius negativos).

1114 &4, Descongelar bolsas

Descri¢ao

Onde: Incubadora de bolsas
O que: Descongelar bolsas
Quando:

Como:

Tarefa 1: Carregar bolsas até a outra sala do Controle de Qualidade;
Tarefa 2: Dispor essas bolsas de CRIO na incubadora de bolsas;
Tarefa 3: Aguardar descongelamento das bolsas;

Observacoes:

1- A bolsa descongelard em banho-maria em uma temperatura aproximada de 37 °C;

2 - O tempo aproximado para o descongelamento da bolsa é de 30 minutos.

Tarefa 4: Realizar pesagem das bolsas de CRIO descongeladas;

Observacoes:

1- O peso é dado em gramas, e o sistema SIHRO realiza a conversao para grandeza mililitro (ml)
posteriormente;

2 - A bolsa deve ter o volume aproximado de 10ml a 40 ml.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario que as bolsas sejam descongeladas para realizar
pesagem da bolsa e comparar com o peso que esta registrado na etiqueta e para anélise da bolsa de
CRIO.
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PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016
Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.

Art. 201. O crioprecipitado sera descongelado a temperatura de 370C (trinta e sete graus Celsius)
devendo-se observar os mesmos procedimentos constantes do "caput” e §§8 1° e 3° do art. 200.

11.1.5 5. Dar aceite no sistema

Descricao

Onde: Sistema SIHRO
O que: Dar aceite no sistema
Quando:

Como:

Tarefa 1: Acessar o sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 2: Selecionar aba anélise da qualidade dos hemocomponentes e selecionar a opcdo analisar
CRIG;

Tarefa 3: Verificar a notificacdo de distribuicdo recebida;

Observacéo:
1- O sistema SIHRO devera emitir alerta para solicitacGes recebidas.
Tarefa 4: Conferir numeracdo da bolsa retirada do estoque do Processamento no envio da notificagdo;

Observagéo:

1- O sistema SIHRO deve ter as informacdes da bolsa e a data da coleta (informada pelo
Processamento na notificacdo).

Tarefa 5: Dar aceite no sistema SIHRO informando que recebeu a bolsa;

Tarefa 6: Registrar volume no sistema SIHRO.

Observacéo:

1- O sistema SIHRO terd campo para registrar o volume e informara o seus valor de referéncia (ref. 10
ml a 40 ml).

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario dar aceite no sistema para confirmar o recebimento da
bolsa de CRIO para teste, registrar o volume da bolsa apds o descongelamento.

1.1.1.6 El6. Realizar a inspecdo visual
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Descrigao

Onde: Controle de Qualidade
O que: Realizar inspegdo visual
Quando:

Como:

Tarefa 1: Realizar inspec&o visual para verificar se a bolsa de CRIO apresenta:
- Coloracdo atipica (lipemia, ictericia, hemolise)

- Presenca de fibrina

- Presenga de hemécias

- Presenca de vazamento

Observacdes:

1 - Caso apresente coagulos, hemacias, coloracao atipica, fibrina e/ou vazamento, a bolsa sera
descartada imediatamente e o técnico registrara no sistema SIHRO;

2 - Ainspecdo estando normal, o técnico ira retirar uma amostra para exame fibrinogénio.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario verificar se a bolsa apresenta alguma das altera¢oes
visuais citadas acima.

11.1.7 @7. Retirar amostra

Descricdo

Onde: Controle de Qualidade
O que: Retirar amostra
Quando:

Como:

Tarefa 1: Abrir a bolsa de CRIO;

Tarefa 2: Retirar a amostra da bolsa de CRIO;

Observacéo:

1 - Essa amostra € retirada para realizagdo do exame de fibrinogénio.

Tarefa 3: Inserir a amostra da bolsa em tubo de hemolise;

Tarefa 4: Escrever o nimero da bolsa no tubo de hemdlise que sera encaminhado ao Laboratério de
Patologia e Anélises Clinicas - LEPAC para sua posterior identificacao;

Observacao:

1- Ap&s retirar a amostra, a bolsa sera expurgada, pois o Controle de Qualidade precisou abrir essa
bolsa, a qual ndo serd mais utilizada devido o risco de contaminacao.

Por que essa atividade acontece?

30/05/2023
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Essa atividade acontece porque é necessario retirar amostra da bolsa de crioprecipitado, a fim de
realizar exame de fibrinogénio.

1118 &8, Encaminhar amostra para o LEPAC

Descrigdo

Onde: Controle de Qualidade
O que: Encaminhar amostras para o LEPAC

Como:

Tarefa 1: Elaborar no Word uma lista com os tubos identificados com a numeracao de suas bolsas;
Tarefa 2: Imprimir listas de de tubos identificados;

Observacoes:

1 - Essa relagdo impressa sera levada pelo motorista para o Laboratério de Patologia e Analises Clinicas
- LEPAG;

2 - A lista deve ser assinada pelo técnico que esta encaminhando os tubos com amostra de CRIO.
Tarefa 3: Encaminhar tubos e lista de tubos para o LEPAC para realizagdo do teste de fibrinogénio;
Tarefa 4: Receber a lista de tubos assinada pelo servidor do LEPAC que recebeu os tubos de amostra.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario que os tubos com as amostras sejam identificados e
encaminhados ao LEPAC com a lista de tubos para a realizacdo do exame de fibrinogénio.

1119 9. Receber resultado

Descrigdo

Onde: Sistema SIHRO
O que: Receber resultado
Quando:

Como:

Tarefa 1: Acessar o sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 2: Visualizar que ha notificacdo disponivel (encaminhada pelo LEPAC);
Tarefa 3: Abrir a notificacao e visualizar o resultado do exame de fibrinogénio;
Observacéo:

1- O sistema SIHRO tera a opc¢éo de baixar arquivo em PDF;

Tarefa 4: Dar aceite do recebimento do resultado;
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Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario que o Controle de Qualidade receba do LEPAC os
resultados do exame de fibrinogénio para posterior registro no sistema SIHRO.

11.1.10 @9. Receber resultado

Descricdo

Onde: Controle de Qualidade
O que: Receber resultado
Quando:

Como:
Tarefa 1: Solicitar ao motorista a busca do resultado do exame de fibrinogénio realizado nas amostras;

Observacdes:

1- O motorista se desloca até o LEPAC para buscar o resultado do teste de fibrinogénio;
2 - Solicitar o resultado impresso do exame de fibrinogénio no LEPAC;

3 - Dirigir a FHEMERON com resultado impresso do exame;

Tarefa 2: Receber o resultado do exame de fibrinogénio solicitado.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario que apds a realizagdo do teste de fibrinogénio, o
resultado seja buscado no LEPAC, visto que ndo compartilham nenhum sistema para disponibilizacdo
de resultado para o Controle de Qualidade.

1111 [Bho, Registrar os resultados das analises

Descricao

Onde: Sistema SIHRO
O que: Registrar os resultados das analises
Quando:

Como:

Tarefa 1: Registrar o resultado do exame de fibrinogénio no sistema SIHRO;

Observacoes:

1- O sistema SIHRO terd campo para registrar o resultado do fibrinogénio e informara seu valor de
referéncia (ref. 150 mg);

2 - O resultado do fibrinogénio é recebido pelo Controle de Qualidade na grandeza mg/dl. O sistema
SIHRO realizara o célculo de transformacao para mg/unid, aplicando o célculo abaixo.
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Mg/dl . Volume da bolsa/ 100 = mg/unid.

Tarefa 2: Realizar a assinatura digital;

Observacéo:

1- Os resultados dos exames realizados devera conter a assinatura digital responsavel (formacao de
nivel superior), pois sé podera se assinado por profissionais especialistas na area do exame e seu
CRBM;

Tarefa 3: Emitir relatério e disponibilizar para o setor de Processamento e a Geréncia Médica;
Observacoes:

1- Ao realizar a emissdo do relatério, o sistema SIHRO tera a opgdo de "encaminhar para outros
setores". Ao clicar nessa opgao, o técnico conseguira selecionar o setor que sera encaminhado o
relatério.

2 - Esse relatorio serd enviado mensalmente, via sistema SIHRO, ao setor de Processamento e a
Geréncia Médica;

3 - O sistema SIHRO devera ter a opgao de imprimir relatério.

Porque esta atividade acontece?

Essa atividade acontece pois é necessario registrar os resultados das andlises realizadas nas bolsas de
CRIO no sistema SIHRO e emitir relatério para encaminhar aos setores de Processamento e Geréncia
Médica, deixando-os cientes dos resultados obtidos.

PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016
Redefine o regulamento técnico de

procedimentos hemoterapicos

Art. 102. O CRIO é a fragdo de plasma insoltvel em frio, obtida a partir do plasma fresco congelado,
contendo glicoproteinas de alto peso molecular, principalmente fator VII, fator de von Willebrand,
fator XlII e fibrinogénio.

§ 4° O produto final deve conter, no minimo, 150mg de fibrinogénio por unidade em, pelo menos,
75% das unidades avaliadas.

Figura 1 - Planilha de Hemocomponente Crioprecipitado
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FUNDAGAO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE RONDONIA

Rua Benedito de Souza Brito, 5/n%, Setor Industrial, Porta Velho - RO
CEP: 76.821-080. Fone: (63) 3216-5485/0800-6425744

HMR.L.112.R00

CONTROLE DE QUALIDADE DE CRIOPRECIPITADO - UNIDADE:

H. COORDENADOR

M&s de Referdncia: | fevereiro | SEMANA: [ 52 ( do dia 30 a0 31) [ Data do Teste: 10/02/2023 11:01
c

Ale TEMPO DE VOLUME (ML)

MN  nepABOLSA N° LEPAC 'N\i;i‘i‘f‘o Ti::l;Egé T Descons ggﬁ%g&é CONTROLE | Fi8 F::""g?ﬁ_f”'c FIBRINOGENIO (mg/mL)

o ; CHEGADA | ainuTos)| PROPUCAC | qual ipane

3

TlF

LB Valoms de NORMAL z2-18°C ATES 10240 mi 2150 mg/lU DIFERENGA

ale Referéncia MINUTOS
A

1 NORMAL =213 6 32 35 575 184

2 NORMAL 21,3 6 35 36 585 205

3 NORMAL -216 6 33 35 547 181

4 NORMAL 6 -23 0

5 NORMAL 6 -23 0

6 NORMAL 6 -23 0

7 NORMAL 6 -23 0

8 NORMAL 6 -23 0

9 NORMAL 6 -23 0

10 NORMAL 6 -23 0

Alteragdc visual: 1 - Alteracdo de cor ; 2 - Lipemia ; 3 - Coagulo ; 4 - Vazamento

0OBS:

ANALISTA:

Figura 1. Comunicagdo mensal de crioprecipitado
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HEMOCENTRO COORDENADOR

1. Dados Gerais

2.1.. Demonstrativo da Andlise Laboratorial por Bolsa

Més de Hemocomponente = . .

Referéncia Analisado Produgao Mensal Quantidade analisada

FEVEREIRO/202 Crioprecipitado 04 unidades 04 unidades = 100%
2. Resultados

Volume Fibrinogénio Conformidade
. . mag/Unidade
N® de Amostras Analisadas N° Registro da (mL) (mg/U)
Bolsa Referéncia
10 a 40mL =150mg/Unidade Conforme
1 T 32 504
2 PR 0 - 463
3 LTI 39 156
4 ‘WEemBENL 40 644
3. Conformidade
Parametro Avaliado % Conformidade Percentual de Conformidade Aceitavel
Volume Igual ou Superior & 75%
Fibrinogénio
4. Consideragdes
« Naoha.

Biomédico CRBM - =

Laboratdrio de Controle de Qualidade

11112 ®expurgar
11113 @gxpurgar
11114 (87, Registrar expurgo

Descricao
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Onde: Sistema SIHRO
O que: Registrar expurgo
Quando:

Como:

Tarefa 1: Acessar o sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 2: Abrir a aba de estoque de bolsas do Controle de Qualidade (bolsas que foram distribuidas
para o Controle);

Observagdo:

1 - Para registrar o expurgo da bolsa, o técnico deve antes dar um aceite para confirmar que a bolsa
esta no estoque do Controle de Qualidade.

Tarefa 3: Selecionar a bolsa de crioprecipitado a ser expurgada no sistema SIHRO;

Observagéo:

1- Ao acessar o estoque de bolsas distribuidas do Controle de Qualidade, o técnico conseguira
selecionar a bolsa a ser expurgada;

Tarefa 4: Assinalar motivo de expurgo;

Observacdes:

1- O sistema SIHRO terad os motivos dos descartes cadastrados, onde o técnico responsavel devera
assinalar o motivo do expurgo;

- Coloracdo atipica (lipemia, ictericia, hemolise)

- Presenca de fibrina

- Presenga de hemécias

- Presenca de vazamento

2 - O sistema SIHRO tera um campo para registrar observa¢8es, caso necessario.

Tarefa 5: Clicar em expurgar bolsa;

Observacéo:

1- Na aba de registro de expurgo do sistema SIHRO, deve ter a opcdo de gerar relatérios de bolsas
expurgadas.

Tarefa 6: Descartar bolsa de crioprecipitado em lixo especifico.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario ter um registro do expurgo da bolsa para fins de
rastreabilidade e a bolsa inconforme sera expurgada em lixo especifico.
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