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TO BE - Subprocesso da Analise da Qualidade
da Bolsa de Plasma Fresco Congelado Interior
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Descrigao

Esse processo tem como escopo o redesenho do processo Analise da Qualidade de
Hemocomponente Plasma Fresco Congelado - PFC - Capital, desde a necessidade de realizar anélise
do segmento da bolsa de PFC pelo Controle de Qualidade até a disponibilizacdo dos relatorios com os
resultados semanais de pré-congelamento e mensais de pds-congelamento para 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

1.1SUBPROCESSO DA ANALISE DA
QUALIDADE DA BOLSA DE PLASMA
FRESCO CONGELADO INTERIOR - TO
BE

111 ELEMENTOS DO PROCESSO
1111 & Apanhar bolsas

Descricao

Onde: Processamento
O que: Apanhar bolsas
Quando:

Como:

Tarefa 1: Apanhar as bolsas de plasma fresco congelado que estdo na camara fria, no estoque do
Processamento (em uma gaveta reservada ao Controle de Qualidade);

Tarefa 2: Medir temperatura das bolsas de plasma fresco congelado;

Tarefa 3: Verificar se a temperatura da bolsa estd em aproximadamente - 80°C;

Observacéo:

1- Caso a temperatura da bolsa esteja variando acima de - 80 °C, a bolsa serd examinada
normalmente.

Tarefa 4: Anotar a temperatura em papel avulso para posterir registro no sistema SIHRO.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario que as bolsassejam apanhadas 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).
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§ 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).

11.1.2 &, Descongelar bolsa

Descricao

Onde: Na incubadora de bolsas

O que: Descongelar bolsas

Quando:

Como:

Tarefa 1: Dispor as bolsas de PFC na incubadora de bolsas;

Tarefa 2: Aguardar descongelamento das bolsas;

Observacoes:

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

2 - O tempo aproximado para o descongelamento da bolsa é aproximadamente 30 minutos;
Tarefa 3: Levar as bolsas descongeladas para outra sala do Controle de Qualidade.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario que as bolsas sejam descongeladas para que

posteriormente seja retirado uma amostra, a fim de analisar a qualidade do plasma coletado pelo
setor de Processamento.

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

Art. 200. O plasma fresco congelado e o plasma isento de crioprecipitado serdo descongelados a
temperatura de 37°C (trinta e sete graus Celsius) em dispositivo devidamente qualificado.

§ 1° Para evitar contaminacdo, a bolsa sera protegida por involucro plastico durante o
descongelamento em banho-maria.

1113 &3, Realizar inspegao visual

Descricao
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Onde: Controle de Qualidade
O que: Realizar inspecdo visual
Quando:

Como:

Tarefa 1: Realizar inspegdo visual para verificar se a bolsa de plasma fresco congelado apresenta:
- Coloracao atipica (lipemia, ictericia, hemolise)

- Presenca de fibrina

- Presenca de hemaécias

- Presenga de vazamento

Observacoes:

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

2 - Alinspecdo estando normal, o técnico ira retirar uma amostra para exame microbioldgico.

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

1114 @4. Retirar amostras

Descricao

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

Como:

Tarefa 1. Abrir bolsa de plasma fresco congelado;

Tarefa 2: Retirar amostra da bolsa de plasma fresco congelado;
Observacéo:

1 - Essa amostra é retirada para realizacdo do exame Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada - TTPA.
Tarefa 3: Inserir amostra da bolsa em tubo de hemdlise;

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

Observacéo:

1- ApOs retirar a amostra, a bolsa serad expurgada, pois o Controle de Qualidade precisou abrir essa
bolsa, a qual ndo serd mais utilizada devido o risco de contaminaco.

Por que essa atividade acontece?
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Essa atividade acontece porque é necessario retirar uma amostra da bolsa de plasma fresco congelado
para posterior realizagdo do exame de Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada (TTPA) pelo LEPAC.

11.1.5 Bl6. Encaminhar amostras para o LEPAC

Descrigdo

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

Como:

Tarefa 1: Imprimir relagdo do tubo identificados com o nimero da bolsa;

Tarefa 2: Encaminhar tubos e lista de tubos para o LEPAC para realizacdo do teste de TTPA.
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 PFC.

3 - Ao retornar, o motorista disponibilizara a relacdo de tubos assinada pelo servidor do LEPAC, danco
ciéncia que recebeu os tubos.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque e necessario que os tubos com as amostras sejam identificados e
encaminhadas ao LEPAC com a lista de tubos para a realizacdo do exame TTPA, visto que o Controle
de Qualidade nao realiza esse exame.
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Amostras encaminhadas por (servidor da Fhemeron):

Amostras recebidas por (servidor do Lepac).
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11.1.6 [&l7. Registrar resultados

Descricao

Onde: Sistema SIHRO
O que: Registrar resultados
Quando:

Como:

Tarefa 1: Solicitar ao motorista a busca dos resultados dos exames de TTPA realizados nas amostras;
Tarefa 2: Receber do motorista os resultados dos exames de TTPA realizado pelo LEPAC;

Tarefa 3: Analisar resultados;

Tarefa 4: Acessar o sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 5: Selecionar aba anélise da qualidade dos hemocomponentes e selecionar a opcdo "analisar
plasma fresco congelado - pré-congelamento” (exemplo da planilha atual - figura 1);

Tarefa 6: Registrar resultados no sistema SIHRO;

Observacoes:

1- O sistema SIHRO deve ter um campo para registrar:

- O valor da média do TTPA da FHEMERON atualmente é de 13,30 (pode ser alterado).

- O resultado do exame de TTPA que é dado em segundos.

- A temperatura.

2 - O sistema SIHRO deve ter o valor de referéncia do resultado obtido no exame de TTPA realizado
pelo LEPAC (ref.: 36,72s);

3 - Se o valor registrado for maior que o valor de referéncia, o sistema SIHRO informara o resultado na
cor vermelho.

4 - A andlise pds-congelamento é realizada mensalmente nas bolsas de plasma congeladas, as quais
tiveram os segmentos com amostras retirados para analise pré-congelamento.

Tarefa 7: Realizar assinatura digital;

Observacoes:

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

Tarefa 8: Emitir relatério e disponibilizar para os Hemocentros do Interior;

Observacoes:

1- Ao realizar a emissdo do relatério, o sistema SIHRO tera a opgédo de "encaminhar para os
Hemocentros do Interior”. Ao clicar nessa opgao, o técnico conseguira selecionar o Hemocentro que
serd encaminhado o relatério.

2 - Esse relatorio serd enviado mensalmente via sistema SIHRO para os Hemocentros do Interior;

3 - O sistema SIHRO devera ter a op¢do imprimir relatério.

Porque esta atividade acontece?
Essa atividade acontece pois é necessario registrar os resultados das analises realizadas na bolsa
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plasma no sistema SIHRO e posterior emissdo de relatério mensal e envio aos Hemocentros do
Interior, deixando-os cientes dos resultados obtidos.

Figura 1 - Planilha de Plasma Fresco Congelado - PFC (pré-congelamento)

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
FUNDA(:}O DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE RONDONIA
Rua Benedito de Souza Brito, $/n?, Setor Industrial, Porto Velho - RO

FHEMERON CEP: 76.821-080. Fone: (69) 3216-5429,/0800-6425744 HMR.1.112.R00
CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADO DE DE PLASMA FRESCO CONGELADO (Pré-congelamento) — UNIDADE: | ARIQUEMES

Més de Referéncia: fevereiro SEMANA: 42 (DO DIA 23 A 27) Data do teste: 15/02/2023 11:53

E ey VOLUME N® LEUCACITOS N HEMACIAS

o N° DA BOLSA CHEGADA IN\?\;E%EO ML) LEUCOCITOS | (Nageotts) | HEMACIAS | (Neubauer) | "° PLAQUETAS | PLAQUETAS (Neubauer)

)
Valores de Referéncia |20 a 24°C| NORMAL | =150 ML <0,1x10e6 <6,0x10e6 <50x10e6

1 228 NORMAL 178 19 0,0019 1 0,1 32 32

2 239 NORMAL 192 12 0,0012 1 0,1 37 37

3 NORMAL 0,0000 0,0 0

4 NORMAL 0,0000 0,0 0

5 NORMAL 0,0000 0,0 0

6 NORMAL 0,0000 0,0 0

7 NORMAL 0,0000 0,0 0

8 NORMAL 0,0000 0,0 0

9 NORMAL 0,0000 0,0 0

10 NORMAL 0,0000 0,0 0

LEUCOCITOS CONTADOS NA CAMARA DE NAGEOTTE HEMACIAS E PLAQUETAS CONTADAS NA CAMARA DE NEUBAUER

LEUCOCITOS = Leucdcitos contados®5*1000 / 50 / 1000000 PLAQUETAS = Plaguetas contadas®10*20*5*1000 / 1000000

DILUICOES: LEUCOCITOS = 1:5; HEMACIAS = 1:2; PLAQUETAS = 1:20 HEMACIAS = Hemacias contadas®10*2*5*1000 / 1000000

PLAQUETAS/mL = células contadas x 10 (zlturz da cdmara de Neubaver) x dil 5 para 25 quadrantes H) x 1000 (convers3o demicn

5 3mostra x § (corego para 1mm*2, ou seja. ©

ros pars mililtros)

HEMACIAS/mL = células contadas x 10 jaltura da cimara de Neubauer) x diluigho da amostra x § (corregdo para Tmm*2, ou sejs, correglo de § para 25 quadrantes H) x 1000 (convers3o de microlitros para milikros)
LEUCOCITOS/mL = célulss contadas x § (diluigio da amostra) micralitras para mililitros) | 50 (volume do campo de contagem - 40 retingulos = 50 pL)

OBS:

ANALISTA: SUPERVISOR:

Figura 2 - Planilha de Plasma Fresco Congelado - PFC (pds-congelamento)

30/05/2023
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FUNDA(:AO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE RONDONIA
Rua Benedito de Souza Brito, 5/ng, Setor Industrial, Porto Velho - RO

CEP: 76.821-080. Fone: (69) 3216-5489/0300-6425744 HMR.I.112.R00
CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADO DE DE PLASMA FRESCO POS-CONGELADO — UNIDADE: ‘ ARIQUEMES
Més de Referéncia: feversiro SEMANA: 52 (do dia 30 ao 31) Data do teste: 15/02/2023 11:55
TEMPERATURA VOLUME (ML) | VOLUME (ML)
A N° DA BOLSA DECHEGADA | MSPEGAO | po SETOR DE | CONTROLE DE TTPa (CQ) TTPa (LEPAC)
= PRODUGAD QUALIDADE DIFERENCA
T
Ra| Valores de Armazenada t(s): Pool + 20%
Referéncia Cadastro no HOSPUB em -20°C NORMAL =150 ML 3972
1 -222 Normal 178 182 NR 36,90
2 -219 Normal 192 193 NR 32,40
3 Normal -24 NR
4 Normal 24 NR
5 Normal 24 NR
[ Normal -24 NR
7 Normal 24 NR
[} Normal -24 NR
9 Normal -24 NR
10 Normal -24 NR
FORMULAS APLICADAS: Volume (ml) = peso liquido do crioprecipitado (g) / Densidade do crioprecipitado (1.020 g/mlL)
OBS (1): POOLDE REFERENCIA: | 331
OBS (2):
ANALISTA: SUPERVISOR:

Figura 3 - Relatério mensal de PFC

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA @

FUNDAGAO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAFIA DO ESTADO DE
RONDOMNIA

Rua Benedlto de Souza Brito, 8/n®, Setor Indusirial, Porto Velho-RO
CEP: 76.821-0B0. Fone: (69) 3216-5483/08C0-6425744 RUNDﬁNIA

Gowerna do Estado

Relatério do Controle de Qualidade Interno de Hemocomponentes
HEMOCENTRO COORDENADOR

1. Dados Gerais

Rengeérségzia Hem,:rc{:ﬁr;gzgente [ Quantidade programada/més Quantidade analisada
Plasma Fresco Pds- ] . DTN
MAIO/2022 Congelado 10 unidades 10 unidades: 100%

2. Resultados
2.1. Demonstrativo da Analise Laboratorial por Bolsa (P6s-congelamento)

TEMPERARURADE |  INSPEGAO

N N° Registro da Bolsa CHEGADA VISUAL VOLUME (ML) TTPA Resultado Final
Valor de referéncia NORWMAL 2150 Até 36,72 s Conforme
01 e 79,5 Normal 175
02 [ | 79.5 Normal 183
03 sl 79,5 Normal 179
04 ——— 79.5 Normal 104
05 vl ——— 79.5 Normal 208
06 = ] 79,5 Normal 175
o7 R 79,5 Normal 201
08 e 79,5 Normal 183
09 T 79,5 Mormal 197
10 L ] 79,5 Normal 159
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

FUNDAGAO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE

'JE‘:L":L";L":;" Rua Benadio da Sou: BH:%’:"nlaﬁsN&llAld trial, Porto Velho-RO o
ua Banadito da Za . , Setor Industrial, ‘alho-
FHEMERON GEP: 76.821-080. Fane: (69) 3216-5488/08C0-6425744 EUNDﬁNIA
e T overna da Estada
3. Conformidade
Parametro Avaliado % Conformidade Percentual de Conformidade Aceitavel

Volume \qual ou S ) 75%
TTPA gual ou Superior a

giamédjrn CRBE B ]

Laboratorio de Contiole de Qualidade

FHEMERON

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

FUNDAGAD DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE RONDONIA

Rua Benadio de Souza Brit, S/, Sstor Irdustnial, Posto Valho-ROD

CEP: TE.821-080, Fone: (68) 3216-5485/0800-6425744

RONDONIA

Baverno da Celada

SETOR: LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

HEMOCENTRO COORDENADOR

MES: MAID/2022

F!RM“W Farmula Meta de UNIDADE TIPO DE

WDICADOR FONTE DE DADOS Aplicada | Trabalho |F"9U8MCI | enips” | inpicapor | RESULTADO
Hemocomponentes fora dos . Hemaclas fora dos padrbes do |ndicadar de
padrbes - Concentrade de LEG /N8 de Hemocomponentes 01 10 X 100 25% Mensal % Pro
hemicias avaliados x 100 N
Hemocomponentes fora dos CH Deslevcociadas fora dos Indlsador de
padries - Concentrade de padrfies do LOQ ! N® de 01710 X 100 &% Mensal % Precassc
Hamdclas Doslaucocitadas Hemocomponentes avallados x 100
Hemocomponentes fora dos CP Randdmicas fora dos padifes do Indicador g6
padrbes do LCA « Concenirado da LEDQ / N® de Hemoecomponentes 0111 K A00 25% Menaal % Precesss
Plaguetas Randdmicas avaliados x 100
Heinocoinponentes fora dos C. Plaguetas Aféraae fora dos Indlcadar de
padries - Concentrade de padriies do LCQ ! N* de 01/ 24 X 100 10% Mensal [ Proosssd
plaquetas por aférese Hemocomponentes avallados x 100 |
Hamocomponantes fora dos
padrées - Plasma Frasco PFC fora ";’: g;‘é";‘:u‘:}” LCQ/N | 03224100 26% Mensal % '"g::;::;o‘"
Congelado 1 |
Cr itados fora dos do
Hemocompanantes fora des Liphan ¢ g Indicader de
padrées - Grio pitado Lcﬂlw.nszli:;;n‘nmgonm 000X 100 25% Mensal % PraCasso
Hemocomponentes com NP g tubos positvos’ N° de Indicadar de
Microbiclogia Positiva hemocomponentes inoculados x1pg | 90707 X100 0.00% Mensel dosempentio
Indien de acarto no GQ axterno N do acerios / N° de guestbes 1 Indicader te
(CONTROLLAB) 100 oroxi00 100% | Trmestrel Desempaniha
LEGENDA: U =conforme . - Nio Conforme BT = Mao Realizado

Blamédice CREM-1

Labaratteio de Controlis de Qualidade

30/05/2023
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DO: SETOR DE CONTROLE DA QUALIDADE

PARA: SETOR DE ESTATISTICA
Periodo: 03 a 31 de maio de 2022.

CODIGO PROCEDIMENTO TOTAL
ameeeslllF | HEMOGRAMA COMPLETO 60
mastees®®® | DOSAGEM DE HEMATOCRITO 96
s | CONTAGEM DE LEUCOCITOS 59
PSS | DOSAGEM DO GRAU DE HEMOLISE g5

| ~ondlNS | HEMOCULTURA 10
- DOSAGEM DE pH 37
A CONTAGEM DE PLAQUETAS 49
SN | CONTAGEM DE HEMACIAS RESIDUAIS 12
| eeessseewillle | RECUPERACAO DA MASSA ERITROCITARIA 02
L DOSAGEM DE PROTEINAS RESIDUAIS 02
| «EESSSR | DOSAGEM DE TTPa -
JESUVWRN | DOSAGEM DE TAP -
wmwesslll | DOSAGEM DE FATOR Vil -
| S | DOSAGEM DE FATOR IX .
GEGRGSMEINNN | DOSAGEM DE FIBRINOGENIO -
TOTAL 422

Porto Velho, 02 de junho de 2022.

Biomedico CRBM - ik
Laboratdrio de Controle de Qualidade

1117 ®Expurgar
1118 @rxpurgar
11.1.9 [Bls5. Registrar expurgo

Descricdo

Onde: Sistema SIHRO
O que: Registrar expurgo

Quando:

30/05/2023
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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);

Observacéo:

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

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

Observacéo:

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;

Observacoes:

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

- Coloracao atipica (lipemia, ictericia, hemolise)

- Presenca de fibrina

- Presenca de hemaécias

- Presenca de vazamento

2 - O sistema SIHRO terd um campo para registrar observacées, caso necessario.

Tarefa 5: Clicar em expurgar bolsa;

Observagdo:

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

Tarefa 4: Descartar bolsa plasma 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 serd expurgada em lixo especifico.
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GOVERNO DO ESTADO DERONDONIA

FUNDAGAD DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO ESTADO DE RONDONIA
Rua Benedito de Souza Brito, $/n?, Setor Industrial, Porta Velho - RO

CEP: 76.821-080. Fone: (69) 3216-5489/0800-6425744

HMPR.I.112.RO0

CONTROLE DE QUALIDADE DE CONCENTRADO DE DE PLASMA FRESCO POS-CONGELADO — UNIDADE: H.COORDENADOR

Mis de Referdncia: JUNHO SEMANA: 48 Data do teste: 22/06,/2022
AN
o5
o N° DABOLSA T‘C’H“Egﬁf'}]" BSPEGROVISUAL VOLUME (ML) TTPa(co) TTPa(LEPAC)
Valores de Referéncia NORMAL =150 ML 1(s)
1 0111220606001 79,5 Momal 158 NR
2 0111220608008 79.5 Namal 211 NR.
3 0111220608010 79.5 Namal 175 NR.
4 0111220613004 79,5 Momal 198 NR
5 0111220813002 79.5 Namal 151 NR.
€ 0111220813018 79.5 Namal 169 NR.
I 78,5 Mommal NR.
79.5 MNamal NR
? 795 Normal NR
10 79,5 Normal NR
FORMULAS APLICADAS:
0BS.: PDOL DE REFERENCIA; 13,308
ANALISTA: SUPERVISOR:
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