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Autor:

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

1T.1TVALIDACAO DE BOLSAS DE
HEMOCOMPONENTES

111 ELEMENTOS DO PROCESSO

11.1.1 1. Dar aceite no sistema

Descrigdo

Onde: Controle de Qualidade
O que: Verificar temperatura da bolsa
Quando: Apds receber bolsa da Agéncia Transfusional

Como
Tarefa 1: Receber bolsa de hemocomponente da Agéncia Transfusional para realizar analise de
qualidade e verificar se as bolsas podem ser reutilizadas.

Observacoes:

1- A bolsa é entregue ao Controle de Qualidade apds as bolsas serem devolvidas a Agéncia
Transfusional para reintegracdo, devido a temperatura esta fora do padrdo;

2 - As bolsas de hemocomponentes que passam por essas analises sdo Concentrado de Hemacias,
Concentrado de Hemacias Filtradas, Concentrado de Plaquetas.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario verificar a qualidade da bolsa apds a temperatura estar
fora do padrdo ao serem devolvidas a Agéncia Transfusional.

11.1.2 &> verificar temperatura da bolsa

Descricdo

Onde: Controle de Qualidade

O que: Verificar temperatura da bolsa

Quando: Apds receber bolsa da Agéncia Transfusional
Como

Tarefa 1. Medir temperatura da bolsa.

Observacoes:
1 - Concentrado de hemacias e concentrado de hemécias filtradas 1°C a 10°C;
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2 - Concentrado de plaquetas ndo podera ser transportados com temperatura inferior a 20°C;
3 - Caso as bolsas e as amostras ndo estejam dentro dos parametros de temperatura, caso a
temperatura ndo se encontre dentro dos padrdes citados, e realizado exames de qualidade na bolsa.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario medir a temperatura apés receber a bolsa para validacdo
da Agéncia Transfusional.

1113 &3 Realizar inspecdo visual

Descri¢ao

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

Como

Tarefa 1: Realizar inspegdo visual para verificar se a bolsa de concentrado de hemécias (normais e/ou
filtradas) e/ou concentrado de plaquetas contém:

- Presenca de grumos

- Presenca de vazamento

- Alteracdo de cor

- Lipemia

Observacoes:

1 - Caso apresente coagulos e/ou vazamento, a bolsa sera descartada imediatamente e o técnico
registrard o expurgo na planilha do Excel;

2 - No caso de apresentar lipemia e/ou alteragdo de cor a bolsa serd examinada normalmente;

3 - Caso a inspegdo estiver em conformidade, o técnico anotard em papel avulso as informagdes
colhidas da bolsa para posterior registro no Excel.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario verificar se a bolsa apresenta ou ndo alguma das
alteragdes citadas acima.

1114 Ba. Espaguetar segmento da bolsa

Descrigao

Onde: Controle de Qualidade
O que: Espaguetar segmento da bolsa
Quando:

Como
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Tarefa 1 Utilizar alicate para “espaguetar” o segmento da bolsa de concentrado de hemécias (normais
e/ou filtradas) e/ou concentrado de plaquetas, a fim de homogeneizar o componente sanguineo e
obter uma amostra mais auténtica desta bolsa.

Observagéo:

1 - Esse processo é realizado de 3 a 5 vezes.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porgue é necessario homogeneizar o componente sanguineo para que a
amostra extraida dessa bolsa seja auténtica.

1115 @5. Retirar amostra

Descricao

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

Como

Tarefa 1: Retirar amostra do segmento da bolsa;

Observacdes:

1 - E retirado segmento da bolsa com amostra para realizar exame de concentrado de hemécias
(normais e/ou filtradas) e/ou concentrado de plaquetas;

2- Uma parte da amostra de concentrado de plaquetas e utilizida para realizar teste de PH.

3- E realizado acondicionamento na bolsa até que o resultado do exame esteja disponivel.

Tarefa 2: Realizar teste de PH com amostra de concentrado de plaquetas;

Tarefa 3: Umedecer a fita com amostra de plaquetas retirada do segmento para realizar o teste de PH;
Tarefa 4: Aguardar o resultado por alguns segundos;

Tarefa 5: Comparar o resultado com escala de cores;

Tarefa 4: Analisar de acordo com a escala de cores, a acidez da amostra de plaquetas.

Observagéo:

1- A amostra deve estd com o PH acima de 6,2 para Resolugdo RDC-ANVISA n°153 de 14-06-2004, ou
acima de 6,4 para a PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porgue é necessario retirar amostra da bolsa para realizar exames com a
finalidade de verificar a qualidade das bolsas de concentrado de hemécias (normais e/ou filtradas)
e/ou concentrado de plaquetas e PH das plaquetas apds retornarem para a Agéncia transfusional.

PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.
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Art. 109. Os CPs obtidos de sangue total conterdo, no minimo, 5,5 x 10e10 plaquetas por bolsa em,
pelo menos, 75% das unidades avaliadas.

§ 1° As plaquetas devem estar suspensas em volume suficiente de plasma (40 a 70 mL), de tal maneira
que o pH seja maior ou igual a 6,4 no Ultimo dia de validade do produto.

§ 2° Os CP obtidos de sangue total podem ser produzidos a partir:

| - de plasma rico em plaquetas; ou

Il - da camada leucoplaquetaria de sangue total, que apresenta contaminagdo leucocitaria menor.
§ 3° A produgéo do plasma rico em plaquetas ou da camada leucoplaguetaria e dos respectivos CP
podera ser realizada até 24 (vinte e quatro) horas apds a coleta se o sangue total for mantido em
condigBes validadas para manter a temperatura de 22 + 20C.

§ 4° A quantidade de plaguetas em uma dose padr&o para individuos adultos é equivalente a
quantidade obtida a partir de 4 (quatro) a 6 (seis) unidades de sangue total.

Resolucdo RDC-ANVISA n°153 de 14-06-2004

C.4 - Concentrados plaquetarios;

O concentrado de plaquetas é uma suspensao de plaquetas em plasma, preparado mediante dupla
centrifugagdo de uma unidade de sangue total, coletada em tempo ndo maior que 15 minutos. Pode
também ser obtido por aférese.

O concentrado obtido a partir do sangue total deve conter no minimo 5,5 X 1010 plaquetas por bolsa
em, pelo menos, 75% das unidades avaliadas, no Ultimo dia de armazenamento.

O concentrado obtido por aférese deve conter, no minimo, 3 X 1011 plaquetas em, pelo menos, 75%
das unidades avaliadas.

As plagquetas devem estar suspensas em volume suficiente de plasma (50 a 70 ml), de tal maneira que
o pH seja maior ou igual a 6,2 no Ultimo dia de validade do produto. As unidades com agregados
plaquetarios grosseiramente visiveis ndao devem ser empregadas para transfusdo.

Os concentrados de plaquetas devem ser conservados a 22 + 2 °C, sob agitacdo constante.

Sua validade é de 3 a 5 dias, dependendo do plastificante da bolsa de conservacao.

1.1.1.6 Ele. Homogeneizar amostra

Descricdo

Onde: Homogeneizador de amostra

O que: Homogeneizar amostra

Quando:

Como

Tarefa 1: Transferir amostra do segmento para o tubo de hemdlise;
Tarefa 2: Dispor amostra no equipamento homogeneizador de amostra;
Tarefa 3: Ligar o equipamento para dar inicio a homogeneizacao;
Tarefa 4: Aguardar 10 minutos;

Tarefa 5: Apertar ok no equipamento e retirar amostra homogeneizada.

Por que essa atividade acontece?
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Essa atividade acontece porque é necessario que os componentes sanguineos sejam distribuidos
uniformemente na amostra do tubo de hemdlise para posterior realizacdo do exame hemograma.
Implementacdo
Servico Web

1117 [E]7. Realizar hemograma

Descricdo

Onde: Analisador hematoldgico - SDH20
O que: Realizar hemograma
Quando:

Como

Tarefa 1: Dispor amostra do hemocomponente no Analisador hematolégico - SDH20;

Tarefa 2: Aguardar o equipamento aspirar a amostra;

Tarefa 3: Aguardar resultados do hemograma (hematocrito, grau de hemolise e hemoglobinas totais);
Tarefa 4: Imprimir resultados.

Ponto de Atencdo: A amostra de concentrado de plaquetas ndo passa pela centrifuga, sendo realizada
a leitura no BIO PLUS diretamente.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario avaliar se os valores da hemoglobina total, grau de
hemolise e 0 hematocrito estdo dentro dos padrdes de qualidade aceitaveis.

PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.

ANEXO VI

ESPECIFICAC@ES DOS COMPONENTES SANGUINEOS - CONTROLE DE QUALIDADE
Concentrado de hemacias

Analises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 45giunidade

Hematdcrito 50 a80%*

Grau de hemaolise menor que 0,8% da massa eritrocitaria (no dltimo dia de
armazenamento)

Microbiolagica Negativa

* O hematocrito esperado depende do tipo de solugéo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para os
concentrados de hemacias com solugées aditivas e de 65 a 80% para com CPDA-1.

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgao ou 10 unidades por més (o que
for maior).
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Concentrado de hemacias desleucocitadas

Analises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 40g/unidade

Grau de hemaolise menor que 0,8% da massa eritrocitaria
Leucocitos residuais menor qua 5,0 x 10eb/unidade
Microbiologica Megativa

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgéao ou 10 unidades por més (o que
for maior).

INTERPRETACAO DOS CRITERIOS DE LIBERACAO DOS RESULTADOS DE HEMOGRAMA ATRAVES DE
CONTADORES AUTOMATIZADOS EM LABORATORIO DE URGENCIA

Atualmente os laboratérios de analises clinicas realizam seus exames com automacdo utilizando
aparelhos de hematologia para liberagado de seus exames de hemograma, pois oferecem alta
sensibilidade e precisdo na qualificagdo dos resultados. Existem diversos aparelhos de hematologia
disponiveis no mercado. A contagem diferencial dos leucécitos faz parte do hemograma e tem sido
realizada de modo automatizado por meio desses aparelhos mais sofisticados; deste modo, a analise
total e diferencial das células por estes aparelhos dispensariam a observacdo humana (FAILACE;
PRANKE, 2004).

Pelo método de impedancia sdo contados eritrocitos e em diferentes diluices, apds lise das hemacias
contam-se os leucdcitos e as plaquetas; a determinacdo da hemoglobina por espectrofotometria
fornece por divisdo eletrénica a hemoglobina corpuscular média (HCM) e a concentragdo de
hemoglobina corpuscular média (CHCM). Portanto, os equipamentos fornecem a leucometria,
numeros de hemacias e plaquetas, VCM (volume corpuscular médio), Hematdcrito, Hemoglobina,
HCM e CHCM (BACALL, 2009).

Disponivel em: C:/Users/01647396298/Downloads/3608-Texto%20do%20artigo%20-
%20Arquivo%200riginal-15062-1-10-20150309.pdf

Implementacao

Servico Web

11.1.8 &Els. Realizar contagem no microscopio

Descricao

Onde: No microscopio
O que: Realizar contagem no microscopio
Quando:

Como:

Tarefa 1: Diluir o concentrado de hemadcias filtradas 1:10 ou 1:20 em solucdo de Turk;

Tarefa 2 : Homogeneizar e deixar o tubo em repouso por pelo menos 10 minutos;

Tarefa 3: Homogeneizar novamente a amostra e preencher completamente as camaras identificadas,
tendo o cuidado para néo transbordar;

Tarefa 4: Manter as camaras de contagem em camara Umida;
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Tarefa 5: Aguardar 10 a 15 minutos para completa sedimentacdo das células;

Tarefa 6: Iniciar a contagem das células em microscédpio nos campos especificos identificados;
Tarefa 7: Caso o nimero de leucdcitos contados na camara de Neubauer for inferior a 4 (quatro),
realizar a contagem em camara de Nageotte, podendo ser utilizada a mesma dilui¢ao.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece por que é necessario que a contagem feita pelo equipamento SDH20 seja
conferida, a fim de minimizar erros na contagem de leucdcitos.

PORTARIA N° 158, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2016

Redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.

ANEXO VI

ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES SANGUINEOS - CONTROLE DE QUALIDADE

Concentrado de hemacias desleucocitadas

Analises Valores esperados

Teor de hemoglobina maior que 40g/unidade

Grau de hemolise menor gue 0,8% da massa eritrocitaria

Leucdcitos residuais menor gue 5,0 x 10e6/unidade

Microbiclégica Megativa

1I:ZIIBS.: Eiewire ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgéao ou 10 unidades por més (o que
or maior).

1119 [Elo, Centrifugar amostras

Descricdo

Onde: Na centrifuga de amostra
O que: Centrifugar amostra
Quando:

Como:

Tarefa 1: Dispor o tubo no equipamento de centrifugagdo de amostras;

Tarefa 2: Configurar centrifuga para iniciar centrifugacao;

Tarefa 3: Aguardar aproximadamente 10 minutos para a finalizacdo do procedimento;
Tarefa 4: Retirar a amostra do equipamento.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario realizar a separagdo dos compostos sanguineos por meio

da sedimentacdo, considerando suas diferentes densidades.

Embasamento
Manual-de-Coleta-LACEN-2014-1
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"O sangue total deve ser coletado em tubo sem anticoagulante, ser centrifugado, ou, se o local ndo
disp&e de centrifuga, deixar retrair o coagulo. Aliquota o soro formado, rotular o tubo e enviar".

"NOTA: Realizar o procedimento de centrifugagdo por 5 a10 minutos a 1.500 rpm, obedecendo as
recomendagdes do fabricante da centrifuga, como também procedimentos de Biosseguranga”

Implementacdo
Servico Web

11110  "®Leitura no Bioplus

1111 @6. Acondicionar bolsas

Descricdo

Onde: Camara fria

O que: Acondicionar bolsa

Quando:

Como

Tarefa 1: Dispor bolsa na camara fria.

Observacdes:

1- A bolsa de concentrado de hemacias normais e/ou filtradas deveré ficar armazenada em uma

temperatura que varia de 2°C a 6°C graus.

2 - A bolsa de concentrado de plaquetas devera ficar disposta no homogeneizador de plaquetas
aguardando o resultado das analises.

Por que essa atividade acontece?
Essa atividade acontece porque é necessario que a bolsa seja acondicionada, enquanto os testes de
hemograma e hemoglobinas livres sdo realizados.

RESOLUCAO - RDC N° 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014

Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

MODULO IV

PROCESSAMENTO, ROTULAGEM, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO
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4.3, Armazenamento de Componentes Erltrocitirios

Nivil

MNio

4.3.1. Prazo de validade de acordo com anticoagulanie/sclucho preservadora
utilizada (CPDA1 - 35 dias; ACD, CPD, CP2D - 21 dias, Soluclo aditiva - 42
dias).

4.3.2. Armazenamento de concentrado de hemdbcias a 2°C a 6°C

11112 ®Resultados disponiveis
11113 ©Leitura no Bioplus
11114 [Eho. Realizar leitura no Bio Plus
Descrigdo
Onde: Controle de Qualidade
O que: Realizar leitura no Bio Plus
Quando:

Como:

Tarefa 1: Apanhar amostra apds realizacdo de testes;

Tarefa 2: Pipetar alguns ml do reagente especifico para hemoglobina livres e proteinas ;

Observacao:
1- A quantidade reagente varia de acordo com o fabricante.

Tarefa 3: Adicionar o reagente especifico para hemoglobina livres a amostra centrifugada;
Tarefa 4: Balangar manualmente algumas vezes para homogeneizar a amostra;

Tarefa 5: Configurar a maquina de Bio Plus para realizar leitura;

Tarefa 6: Pipetar amostra para obter resultado de Proteinas Total e Hemoglobina Livres;

Tarefa 7: Verificar o resultado na tela do equipamento de Bio Plus.

Por que essa atividade acontece?

Essa atividade acontece pois é necessario que seja realizado exame para obter a quantidade de

Hemoglobina Livres e Proteina Total.

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

ANEXO VI

30/05/2023
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ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES SANGUINEOS - CONTROLE DE QUALIDADE

Concentrado de hemacias

Analises

Valores esperados

Teor de hemoglobina

maior que 45g/unidade

Hematocrito

50 a80%”

Grau de hemdolise

menor que §,8% da massa eritrocitaria (no dltimo dia de
armazenamento)

Microbiologica

Negativa

* 0 hematocrito esperado depende do tipo de solugdo preservativa utilizada na bolsa, sendo de 50 a 70% para os
concentrados de hemacias com solugtes aditivas e de 65 a 30% para com CPDA-1.

for maior).

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgio ou 10 unidades por més (o que

Concentrado de hemacias desleucocitadas

Analises

Valores esperados

Teor de hemoglobina

maior que 40g/unidade

Grau de hemadlise

menor que §,8% da massa eritrocitaria

Leucdcitos residuais

menor que 5,0 x 10eb/unidade

Microbiclogica

Megativa

for maior).

OBS.: deve ser realizado controle de qualidade em, pelo menos, 1% da produgao ou 10 unidades por més (o que

Implementagdo
Servigo Web
11115 @Resultados disponiveis

11116 (81, Registrar resultado

Descricdo

Onde: Sistema SIHRO

O que: Registrar resultados
Quando:

Como

Tarefa 1: Analisar os resultados;
Observacoes:

1 - Caso os resultados dos testes estejam alterados, a bolsa serad expurgada e o registro do expurgo

realizado;

30/05/2023
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2 - Os outros setores conseguirao visualizar no sistema SIHRO, as bolsa expurgadas pelo Controle de
Qualidade.

Tarefa 2: Acessar o sistema SIHRO com login e senha;

Tarefa 3: Abrir aba "validacdo de qualidade dos hemocomponetes” e selecionar a opgdo de
concentrado de hemacias (CH), concentrado de hemécias filtradas (CHF) e concentrado de plaquetas
(CP);

Tarefa 4: Selecionar a bolsa que foi analisada;

Tarefa 5: Registrar os resultados da procedimentos feitos na bolsa;

Observacoes:
1- O sistema SIHRO terd um campo para preencher as observacdes, que o técnico julgar necessaria.
Tarefa 6: Preencher os campos do exame de hemograma;

Observacéo:
1- O sistema SIHRO terad os campos dos valores do hemograma.

Tarefa 7: Registrar o resultado obtido na leitura da amostra feita no Bioplus;

Observacoes:

1- O sistema SIHRO tera o valor de referéncia da hemoglobina livres;

2 - O sistema SIHRO emitir um alerta visual quando algum dos parametros estiver fora dos valores de
referéncia;

3 - Apds o registro das informacdes obtidas nas andlises, o sistema SIHRO tera opgdo de gerar
relatério

Tarefa 8: Apertar Ok para salvar as informacdes.

Observacoes:

1- Ao salvar as informagdes, estas serdo disponibilizadas para o setor de Processamento;

2 - O Processamento recebera alerta quando os resultados das analises estiverem disponiveis no
sistema SIHRO e devera dar o aceite, confirmando que recebeu.

Porque esta atividade acontece?

Essa atividade acontece porque é necessario registrar os resultados obtidos nas anélises da amostra

para a disponibilizagdo, via sistema SIHRO ao setor de Processamento.
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Descri¢ao

Onde: Sistema SIHRO
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O que: Registrar expurgo

Quando:

Com

Tarefa 1: Abrir campo de validacdo de bolsa de hemocomponente;

Tarefa 2: Selecionar a bolsa de hemocomponente a ser expurgada no sistema SIHRO;

Observacéo:

1- Ao acessar no sistema as bolsas que foram encaminhadas para validacdo ao controle de qualidade,

onde o técnico conseguira selecionar a bolsa a ser expurgada;
Tarefa 4: Assinalar motivo de expurgo;

Observacao:

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

- Presenca de hemaécias

- Bolsa invalida (Ndo pode ser reutilizada)

2- O sistema SIHRO tera um campo para registrar observagdes, caso necessario.
Tarefa 5: Clicar em expurgar bolsa;

Observacoes:

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

Tarefa 4: Descartar bolsa 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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